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Desde el año 2014, la EMA recomienda no incluir 
los ictus hemorrágicos en la variable principal 
de eficacia y contabilizarlos en la variable de 
seguridad como hemorragias mayores*. Y así, 
en la variable de eficacia recomendada por 
la EMA (ictus isquémico o embolia sistémica) 
únicamente se demuestra la no inferioridad 
en el grupo de edoxabán a 60 mg/día: 0,92 
(IC95%: 0,73 a 1,15). 
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