DCI: APIXABANUM

Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 61, cod (B01AF02): DCI APIXABANUM

I. Indicatii

1.

Prevenirea accidentului vascular cerebral si a emboliei sistemice la pacientii adulti cu fibrilatie atriald non-
valvulard si cu unul sau mai multi factori de risc, cum sunt: accidentul vascular cerebral sau accidentul
ischemic tranzitor in antecedente; varsta>75 ani; hipertensiune arteriald; diabet zaharat; insuficienta
cardiaca simptomatica (clasa NYHA 2 II). Aceasta indicatie se codifica la prescriere prin codul 486 (conform
clasificarii internationale a maladiilor, revizia a 10-a, varianta 999 coduri de boala);

. Tratamentul trombozei venoase profunde (TVP), al emboliei pulmonare (EP), precum si prevenirea TVP

recurente si a EP recurente. Aceasta indicatie, indiferent de localizare, se codifica la presciere prin codul
490 (conform clasificarii internationale a maladiilor, revizia a 10-a, varianta 999 coduri de boal3);

. Prevenirea evenimentelor tromboembolice venoase la pacientii adulti care sunt supusi unei interventii

chirurgicale de artroplastie a soldului sau genunchiului. Prevenirea trombemboliei venoase (TVP) la
pacientii adulti care sunt supusi artroplastiei de genunchi se codifica la prescriere prin codul 638 (conform
clasificarii internationale a maladiilor, revizia a 10-a, varianta 999 coduri de boala);

Prevenirea trombemboliei venoase (TVP) la pacientii adulti care sunt supusi artroplastiei de sold se codifica la
prescriere prin codul 633 (conform clasificarii internationale a maladiilor, revizia a 10-a, varianta 999 coduri de
boala).

Criterii de includere

Indicatia 1 - DCI Apixabanum pentru prevenirea accidentului vascular cerebral si a emboliei sietmice la
pacientii adulti cu fibrilatie atriald non-valvulard si cu unul sau mai multi factori de risc, cum sunt: accidentul
vascular cerebral sau accidentul ischemic tranzitor in antecedente; vdrsta>75 ani; hipertensiune arteriala;
diabet zaharat; insuficientd cardiacd simptomaticd (clasa NYHA 2 Il).

Pacienti adulti cu fibrilatie atriala non-valvulara si cu unul sau mai multi factori de risc, avand un scor
CHA2DS2-VASC > 2 |a barbati sau > 3 la femei, calculat in modul urmator:

- insuficienta cardiacd congestivd (semne/simptome de insuficientd cardiacd sau evidentierea unei fractii
de ejectie VS reduse) - 1 punct

- hipertensiune arteriald (valori tensionale in repaus de peste 140/90 mm Hg la cel putin doud ocazii sau
sub tratament antihipertensiv) - 1 punct

— vdrsta peste 75 de ani - 2 puncte

- diabet zaharat (glicemie a jeun peste 125 mg/dl sau peste 7 mmol/l, sau tratament cu hipoglicemiante
orale si/sau insuling) - 1 punct

— antecedente de accident vascular cerebral, accident ischemic tranzitor sau tromboembolism - 2 puncte

— istoric de boald vasculard (antecedente de infarct miocardic, boald arteriald perifericd sau placd
aorticd) - 1 punct

- vdrsta intre 65-74 ani - 1 punct

- sex feminin - 1 punct



Indicatia 2 - DCI Apixabanum pentru tratamentul pacientilor cu tromboza venoasa profundd, al emboliei
pulmonare, prevenirea trombozei venoase profunde recurente si a emboliei pulmonare recurente.

Pacienti cu:

— tromboza venoasa profunda, pentru tratamentul in faza acuta;
- embolie pulmonara, pentru tratamentul in faza acuta;

- tromboza venoasa profunda, pentru prevenirea recurentelor;
- embolie pulmonara, pentru prevenirea recurentelor.

Indicatia 3 - DCI Apixabanum pentru prevenirea evenimentelor tromboembolice venoase la pacientii adulti
care sunt supusi unei interventii chirurgicale de artroplastie a soldului sau genunchiului.

Pacienti supusi unei interventii chirurgicale de artroplastie a soldului sau a genunchiului.

lll. Criterii de excludere/intrerupere, oprire sau modificare a tratamentului

— Nu se recomanda administrarea de apixabanum la pacientii cu insuficienta hepatica severa sau la cei cu
afectiune hepatica asociata cu risc de sangerare;

— Nu se recomanda administrarea de apixabanum la pacientii cu clearance al creatininei <15 ml/min sau la
pacientii dializati;

- Este necesara reducerea dozelor la jumatate la pacientii cu clearance al creatininei intre 15-29 ml/min;

— Nu se recomanda administrarea de apixabanum Tn caz de sangerare activa sau in caz de afectiuni care
reprezintd factori de risc major pentru sangerare majora (ulcer gastroduodenal prezent sau recent,
neoplasme cu risc crescut de sangerare, traumatisme recente cerebrale sau medulare, interventii
chirurgicale recente la nivelul creierului, maduvei spinarii sau oftalmologice, hemoragie intracraniana
recenta, varice esofagiene, malformatii arteriovenoase, anevrisme vasculare sau anomalii vasculare
majore intramedulare sau intracerebrale);

- Nu se recomanda administrarea concomitenta cu anticoagulante parenterale sau cu antivitamine K, cu
exceptia protocoalelor de comutare de la un anticoagulant la altul (switch terapeutic) sau in cazul
administrarii concomitente de heparina nefractionata in cursul procedurilor interventionale;

— Nu se recomanda administrarea de apixabanum la pacientii cu sindrom antifosfolipidic;

- Nu se recomanda administrarea apixabanum la pacientii purtatori de proteze valvulare;

- Nu se recomandd administrarea de apixabanum la pacientii cu embolie pulmonara instabili
hemodinamic sau care necesita tromboliza sau embolectomie pulmonars;

— Administrarea de apixabanum trebuie intreruptd cu cel putin 24 de ore inainte de o interventie
chirurgicala electiva sau de o procedura invaziva cu risc scazut de sangerare, si cu cel putin 48 de ore
inainte de o interventie chirurgicala electiva sau de o procedura invaziva cu risc moderat sau crescut de
sangerare. in aceste cazuri, tratamentul trebuie reluat cit mai curdnd posibil dupa
interventie/procedura;

- Nu se recomanda intreruperea tratamentului cu apixabanum la pacientii supusi ablatiei prin cateter
pentru fibrilatie atriala.



IV. Modificarea schemei de tratament anticoagulant

- De la anticoagulante parenterale la apixabanum: aceste medicamente nu trebuie administrate

concomitent. Switch-ul terapeutic trebuie efectuat la momentul urmatoarei doze de anticoagulant
parenteral;

De la antagonisti ai vitaminei K la apixabanum: initierea tratamentului cu apixabanum trebuie
efectuata dupa sistarea administrarii de antivitamine K, atunci cand valoarea INR este <2;

De la apixabanum la antivitamine K — administrarea apixabanum trebuie continuata cel putin 2 zile
dupa initierea tratamentului cu antivitamine K, dupa care se determind INR iar administrarea
concomitentd de apixabanum si antivitamine K se continua pana la atingerea unui INR de 22.

V. Administrare

Indicatia 1 - DCI Apixabanum pentru prevenirea accidentului vascular cerebral si a emboliei sistemice la
pacientii adulti cu fibrilatie atriald non-valvulard si cu unul sau mai multi factori de risc, cum sunt: accidentul
vascular cerebral sau accidentul ischemic tranzitor in antecedente; vdrsta>75 ani; hipertensiune arteriald;
diabet zaharat; insuficientd cardiacd simptomaticd (clasa NYHA 2 Il).

Pentru prevenirea accidentului vascular cerebral la pacientii adulti cu fibrilatie atriala non-valvulars,
doza recomandata de apixabanum este de 5 mg administrata oral de doua ori pe zi
Doza de apixabanum trebuie redusa la 2,5 mg administratd oral de doua ori pe zi la pacientii cu
fibrilatie atriald non-valvulara si cel putin 2 din urmatarele caracteristici:

(1) varsta 280 de ani;

(2) greutate corporala sub 60 kg;

(3) creatinina serica 21.5 mg/dl,

— Doza de apixabanum trebuie redusa la 2,5 mg administrata oral de doua ori pe zi la pacientii cu

fibrilatie atriald non-valvulara si insuficienta renala severa (clearance al creatininei 15-29 ml/min).

Indicatia 2 - DCI Apixabanum pentru tratamentul pacientilor cu trombozd venoaséd profundd, al emboliei
pulmonare, prevenirea trombozei venoase profunde recurente si a emboliei pulmonare recurente;

Pentru tratamentul trombozei venoase profunde sau a emboliei pulmonare, doza recomandata de
apixabanum este de 10 mg administrata oral de doua ori pe zi (2 comprimate de 5 mgx2/zi) in primele
7 zile, urmata din ziua 8 de 5 mg de doua ori pe zi timp de minim 3 luni.

in caz de TVP sau EP provocatd fird legdturd cu factori de risc tranzitorii majori, TVP sau EP
neprovocata sau TVP sau EP recurenta in antecedente, trebuie luata in considerare o durata mai lunga
a tratamentului iar doza de apixabanum trebuie scazuta dupa 6 luni la 2,5 mg de doua ori pe zi.

Indicatia 3 - DCI Apixabanum pentru prevenirea evenimentelor tromboembolice venoase la pacientii adulti
care sunt supusi unei interventii chirurgicale de artroplastie a soldului sau genunchiului.



- Pentru prevenirea evenimentelor tromboembolice venoase la pacientii adulti care sunt supusi unei
interventii chirurgicale de artroplastie a soldului, doza recomandata de apixabanum este de 2,5 mg
administrata oral de doua ori pe zi, initiata In primele 12 pana la 24 de ore de la interventia
chirurgicala si continuata timp de 32 de zile.

- Pentru prevenirea evenimentelor tromboembolice venoase la pacientii adulti care sunt supusi unei
interventii chirurgicale de artroplastie a genunchiului, doza recomandata de apixabanum este de 2,5
mg administrata oral de doud ori pe zi, initiata in primele 12 pana la 24 de ore de la interventia
chirurgicala si continuata timp de 10 pana la 14 de zile.

VI. Monitorizarea tratamentului
fn timpul tratamentului se recomandd monitorizarea pacientilor pentru aparitia semnelor de sangerare, si
intreruperea administrarii Tn cazul aparitiei de hemoragii severe.

Tratamentul cu apixaban nu necesitd monitorizarea de rutind a expunerii. In situatii exceptionale, in care
cunoasterea expunerii la apixaban poate influenta deciziile clinice, de exemplu in cazul supradozajului si al
interventiilor chirurgicale de urgenta, un test calibrat cantitativ pentru evaluarea activitatii anti-factor Xa poate
fi util.

VII. Prescriptori:

- pentru indicatia 1: medici din specialitatea cardiologie, medicina interna, neurologie, geriatrie, chirurgie
vasculara, chirurgie cardiovasculard; continuarea tratamentului se poate face si de catre medicul de
familie in dozele si pe durata recomandata in scrisoarea medicala.

- pentru indicatia 2: medici din specialitatea cardiologie, chirurgie vasculara, chirurgie cardiovasculara,
medicind internd, pneumologie; continuarea tratamentului se poate face si de catre medicul de familie
in dozele si pe durata recomandata in scrisoarea medicala.

- pentru indicatia 3: medici din specialitatea ortopedie si traumatologie.



