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tEtude ENGAGE AF-TIMI 48 (Effective Anticoagulation with Factor Xa Next Generation in Atrial
Fibrillation-Thrombolysis In Myocardial Infarction)

Cette étude de non-infériorité, de phase lll, portant sur la survenue d’événements, multicentrique, a
répartition aléatoire, a double insu, a double placebo et en mode paralléle visait a démontrer I'efficacité et
I'innocuité de 2 schémas posologiques de LIXIANA® comparativement a la warfarine dans la prévention de
I’'accident vasculaire cérébral (AVC) et de 'embolie systémique chez les sujets atteints de fibrillation
auriculaire non valvulaire présentant un risque modéré ou élevé d’AVC et d’événements emboliques
systémiques. Au total, 21 105 sujets (dont 21 026 ont recu le médicament de I'étude), ayant un score
moyen CHADS: de 2,8, ont été répartis aléatoirement dans le groupe de traitement LIXIANA® & 60 mg
(dose réduite a 30 mg) une fois par jour, le groupe de traitement LIXIANA® & 30 mg (dose réduite a 15 mg)
une fois par jour ou dans le groupe recevant la warfarine. Dans les 2 groupes de traitement, la dose a été
réduite de moitié si au moins un des facteurs cliniques suivants était présent : insuffisance rénale modérée
(clairance de la créatinine [CICr] de 30 a 50 ml/min), faible poids corporel (< 60 kg) ou utilisation
concomitante d’inhibiteurs spécifiques de la glycoprotéine p (P-gp) (vérapamil, quinidine et dronédarone).
La posologie recommandée de LIXIANA® est de 30 mg une fois par jour chez les patients utilisant en
concomitance des inhibiteurs de la P-gp, a I'exception de 'amiodarone et du vérapamil. Le schéma
posologique de 30 mg (dose réduite a 15 mg) n’est pas autorisé au Canada.

tEtude Hokusai-VTE

Cette étude de non-infériorité, a double insu, a répartition aléatoire et en mode paralléle visait a démontrer
I'efficacité et I'innocuité de LIXIANA® dans le traitement de la thrombose veineuse profonde (TVP) et de
I'embolie pulmonaire (EP), ainsi que dans la prévention des récidives de TVP et d’EP. Au total, 8292 sujets
ont été répartis aléatoirement pour recevoir un traitement initial par I'héparine (énoxaparine ou héparine
non fractionnée) suivi d’un traitement par LIXIANA® a raison de 60 mg une fois par jour ou par un agent de
comparaison. Dans le groupe recevant I'agent de comparaison, les sujets ont regu un traitement initial
concomitant par I’héparine et la warfarine, la posologie étant ajustée en vue d’atteindre un rapport
international normalisé (RIN) de 2,0 a 3,0, suivi d’'une monothérapie par la warfarine. Les sujets du groupe
LIXIANA® a 60 mg recevaient une dose réduite de moitié s'ils présentaient au moins un des facteurs
suivants : insuffisance rénale modérée (CICr de 30 a 50 ml/min), poids corporel < 60 kg ou traitement
concomitant par un inhibiteur spécifique de la P-gp. La durée du traitement variait de 3 a 12 mois et était
déterminée par le chercheur selon les caractéristiques cliniques du patient.

§ETNA-AF-Europe

Une étude observationnelle multinationale, multicentrique qui a été menée en vue d’évaluer les risques et
les bienfaits de 'edoxaban dans le cadre des soins habituels de patients non sélectionnés souffrant de
fibrillation auriculaire. Au total, 13 638 patients qui présentaient une fibrillation auriculaire non valvulaire ont
été traités par 'edoxaban; 76,6 % des participants ont recu la dose standard de 60 mg et 23,4 %, la dose
réduite de 30 mg, pour prévenir 'AVC et 'embolie systémique. L’age moyen des patients était de 73,6 ans;
50,7 % d’entre eux étant &gés de 75 ans ou plus. Le score de CHADS; et le score HAS-BLED
s’établissaient respectivement & 1,7 et a 2,6, en moyenne.
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