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Pharma-News

Antikoagulation bei Vorhofflimmern - Lixiana® im

Fokus am ESC-Kongress

ETNA-AF Studie: Lixiana® (Edoxaban) auch bei
»frailty” effektiv und sicher

Neue Daten in speziellen Patienten-
kollektiven wurden beim ESC-Kon-
gress 2024 in zwei von Daiichi Sankyo
organisierten Symposien prasentiert
[1, 2]. Ein Fokus wurde auf die Real-
World-Phase-IV-Studie ETNA-AF, die
grofite prospektive, nicht interventio-
nelle Studie zu einem einzelnen DOAC
(»direct oral anticoagulation®), gelegt.
Diese Studie belege unter anderem, so
Prof. Dr. Rénan Collins vom Tallaght
University Hospital, Dublin, Irland, dass
Edoxaban auch bei alten Menschen mit
Gebrechlichkeit (,,frailty) effektiv und
sicher ist [3]: ,Natiirlich haben diese
Menschen ein erhohtes Risiko fiir Blutun-
gen und ischdmische Schlaganfille, aber
das Risiko fiir einen hdmorrhagischen
Schlaganfall bei Einsatz von Edoxaban
scheint statistisch nicht erhoht zu sein.”
Gebrechlichkeit, so Prof. Collins® Fazit,
diirfe kein Hinderungsgrund fiir eine
DOAC-Antikoagulation sein, sollte aber
als Anlass fiir eine engmaschige Betreu-
ung der Patienten betrachtet werden.

Personalisierte DOAC-Therapie: Was
braucht der individuelle Patient?

Fur die Auswahl des DOACs im Kklini-
schen Alltag sind nicht nur die globale
Effektivitit und Sicherheit, sondern
zusatzlich auch Patienten-individuelle
Faktoren relevant. Prof. Weitz von der
McMaster University, Kanada, nannte

beispielhaft das Kérpergewicht bzw. den
Body-mass-Index. Hier kénne die Op-
tion zur Dosisreduktion bei niedrigem
Korpergewicht ein Argument fiir den
Einsatz speziell von Edoxaban sein. Ein
weiterer Faktor, auf den Prof. Dr. Peter
Rossing, Steno Diabetes Center, Ko-
penhagen, Dénemark, ausfiihrlicher
einging, war die Nierenfunktion. Auch
hier seien nicht alle DOACs gleich. So
konnten bei einer Kreatinin-Clearance
< 30 ml/min nicht mehr alle DOACs
eingesetzt werden. Edoxaban hat hier in-
sofern Vorteile, als die reduzierte Dosis
von 30 mg fiir eine Kreatinin-Clearance
von 15-49 ml/min gilt. Eine Anpassung
an die 30 ml/min-Grenze ist nicht erfor-
derlich [4].

Auf die unterschitzte Wichtigkeit der
individuellen Therapieadhidrenz wies
abschliefiend Prof. Jan Steffel vom Uni-
versitatsklinikum Ziirich, Schweiz, hin:
Das Risiko ischdmischer Schlaganfille
sinke mit hoherer Therapietreue, wih-
rend sich umgekehrt am Risiko schwe-
rer Blutungen bei Non-Adhédrenz wenig
andere [5]. Dies spreche fiir den Einsatz
einmal taglich einzunehmender DOACs
wie Edoxaban, da der Anteil der Patien-
ten mit suboptimaler Therapieadhérenz
bei einmal téglicher DOAC-Dosierung
in Studien geringer sei als bei zweimal
taglicher DOAC-Dosierung [6].
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LIXIANA 15 mg Filmtabletten, LIXIANA 30 mg Filmtabletten, LIXIANA 60 mg Filmtabletten. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Lixiana 15 mg-Filmtabletten:
Jede 15 mg-Filmtablette enthalt 15 mg Edoxaban (als Tosilat). Lixiana 30 mg-Filmtabletten: Jede 30 mg-Filmtablette enthélt 30 mg Edoxaban (als Tosilat). Lixiana 60 mg-Filmtabletten:
Jede 60 mg-Filmtablette enthélt 60 mg Edoxaban (als Tosilat). Liste der sonstigen Bestandteile: Tablettenkern: Mannitol (Ph. Eur) (E 421), Vorverkleisterte Stérke, Crospovidon (E 1202),
Hydroxypropylcellulose (Ph. Eur.) (E 463), Magnesiumstearat (E 470b). Filmuberzug: Hypromellose (E 464), Macrogol (8000), Titandioxid (E 171), Talkum (E 553b), Carnaubawachs. Lixiana
15 mg-Filmtabletten: Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172). Lixiana 30 mg-Filmtabletten: Eisen(lll)-oxid (E 172). Lixiana 60 mg-Filmtabletten: Eisen(ll)-hydroxid-oxid
x H,O (E 172). Pharmakotherapeutische Gruppe: Antithrombotische Mittel, direkte Faktor Xa-Inhibitoren; ATC-Code: BO1AF03. Anwendungsgebiete: Lixiana wird angewendet
zur Prophylaxe von Schlaganfallen und systemischen Embolien bei erwachsenen Patienten mit nicht valvuldarem Vorhofflimmern (NVAF) und einem oder mehreren Risikofaktoren wie
kongestiver Herzinsuffizienz, Hypertonie, Alter > 75 Jahren, Diabetes mellitus, Schlaganfall oder transitorischer ischdmischer Attacke (TIA) in der Anamnese. Lixiana wird angewendet
bei Erwachsenen zur Behandlung von tiefen Venenthrombosen (TVT) und Lungenembolien (LE) sowie zur Prophylaxe von rezidivierenden TVT und LE (siehe Abschnitt 4.4 fir Hinweise
zu hdmodynamisch instabilen LE-Patienten). Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile. Klinisch
relevante akute Blutung. Lebererkrankungen, die mit Koagulopathie und klinisch relevantem Blutungsrisiko einhergehen. Lasionen oder klinische Situationen, wenn diese als signifikan-
tes Risiko fur eine schwere Blutung angesehen werden. Dies konnen unter anderem akute oder kirzlich aufgetretene gastrointestinale Ulzerationen, maligne Neoplasien mit hohem
Blutungsrisiko, kirzlich aufgetretene Hirn- oder Riickenmarksverletzungen, kirzlich durchgefihrte chirurgische Eingriffe an Gehirn, Riickenmark oder Augen, kirzlich aufgetretene
intrakranielle Blutungen, bekannte oder vermutete Osophagusvarizen, arteriovendse Fehlbildungen, vaskuldre Aneurysmen oder gréRere intraspinale oder intrazerebrale vaskulére
Anomalien sein. Nicht eingestellte schwere Hypertonie. Die gleichzeitige Anwendung von anderen Antikoagulanzien, z. B. unfraktionierte Heparine (UFH), niedermolekulare Heparine
(LMWH) (Enoxaparin, Dalteparin etc.), Heparinderivate (Fondaparinux etc.), orale Antikoagulanzien (Warfarin, Dabigatranetexilat, Rivaroxaban, Apixaban etc), auBBer in der speziellen
Situation der Umstellung der oralen Antikoagulationstherapie (siehe Abschnitt 4.2) oder wenn UFH in Dosen gegeben wird, die notwendig sind, um die Durchgangigkeit eines zentral-
vendsen oder arteriellen Katheters zu erhalten (siehe Abschnitt 4.5). Schwangerschaft und Stillzeit (siehe Abschnitt 4.6).. Die Informationen zu den Abschnitten Dosierung und Art
der Anwendung, besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwir-
kungen, Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit, Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen sowie Nebenwirkungen,
Gewdhnungseffekte und Uberdosierung sind der veréffentlichten Fachinformation zu entnehmen. Inhaber der Zulassung: Daiichi Sankyo Europe GmbH, Zielstattstrae
48, 81379 Minchen, Deutschland. Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig. Stand der Information: November 2023. Falls Sie weitere Informa-
tionen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem &rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung. Osterreich: Daiichi Sankyo Austria GmbH;
Tel: +43-(0) 148586 42 0
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NEU: Atorvacor® + Ezetimib - die gilinstigste
Kombination aus Atorvastatin + Ezetimib in der

Grunen Box [1]

In den aktuell giiltigen ESC-Guidelines
zum Management von Dyslipiddmien
werden hochpotente Statine als Mittel
der Wahl zur LDL-C-Senkung emp-
fohlen [2]. Fir Hochrisiko-Patienten ist
eine Senkung von mindestens 50 % vom
Ausgangswert angezeigt, um das kardio-
vaskuldre Risiko zu reduzieren. Um eine
so intensive LDL-C-Senkung zu ermog-
lichen, ist in den meisten Fillen eine
Kombinationstherapie erforderlich.

Dafiir bietet Thr heimischer Partner

Genericon ab sofort ein neues Kombi-

nationspraparat: Atorvacor® + Ezetimib.

Eingesetzt wird Atorvacor® + Ezetimib

bei erwachsenen Patienten [3]:

— zur Privention kardiovaskularer Er-
eignisse,

— mit primérer (heterozygoter familia-
rer und nicht familidrer) Hypercho-
lesterindmie oder gemischter Hyper-
lipidamie,

— mit Homozygoter familidrer Hyper-
cholesterinamie (HoFH).

Die Einnahme erfolgt besonders pa-
tientenfreundlich: 1x téglich 1 Tablette,
unabhingig von den Mahlzeiten und

Gesundheit
fur alle

Q N
“NERICO

der Tageszeit [3]. Diese vereinfachte
Einnahme tragt langfristig zu einer Ver-
besserung der Therapietreue bei.

Die praktische Fixkombination ist in

vier Dosisstdrken zu je 30 Stiick frei aus

der Griinen Box verordenbar:

— Atorvacor® + Ezetimib 10 mg/10 mg
Filmtabletten

— Atorvacor® + Ezetimib 20 mg/10 mg
Filmtabletten

— Atorvacor® + Ezetimib 40 mg/10 mg
Filmtabletten

— Atorvacor® + Ezetimib 80 mg/10 mg
Filmtabletten

Auch der 6konomische Aspekt spricht
fiir sich: Atorvacor® + Ezetimib ist die

o timib
Atorvacor+ EZEfTTL

- imib
cor®+ Ezetim!

g gomg/10mg

Filmtabletten
imib

cor®+ Ezetiml
O ’ = 40mg/10mg
Filmtabletten
: - "

glinstigste Fixkombination aus Atorvas-
tatin und Ezetimib in der Griinen Box
[1]. Das spart jede Menge Verordnungs-
budget ein und ermdglicht eine preis-
werte, qualitativ hochwertige Therapie
tiir Thre Patientinnen und Patienten.

Ganz gemifl dem Motto von Genericon:
Gesundheit fiir alle!
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3. Fiir weitere Informationen siehe aktuell giiltige Fassung der
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Atorvacor®+Ezetimib 10 mg/10 mg Filmtabletten. Atorvacor®+Ezetimib 20 mg/10 mg Filmtabletten. Atorvacor®+Ezetimib 40 mg/10 mg Filmtabletten. Atorva-
cor®+Ezetimib 80 mg/10 mg Filmtabletten.

Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jede Filmtablette enthalt 10, 20, 40 oder 80 mg Atorvastatin (als Atorvastatin-Calcium-Trihydrat) und 10 mg Ezetimib. Sonstiger
Bestandteil mit bekannter Wirkung: Jede 10 mg/10 mg Filmtablette enthalt 153,83 mg Lactose (als Monohydrat). Jede 20 mg/10 mg Filmtablette enthdlt 180,79 mg Lactose (als Monohy-
drat). Jede 40 mg/10 mg Filmtablette enthalt 234,71 mg Lactose (als Monohydrat). Jede 80 mg/10 mg Filmtablette enthalt 342,55 mg Lactose (als Monohydrat). Liste der sonstigen Be-
standteile: Tablettenkern: Ezetimib-Schicht: Lactose-Monohydrat, Croscarmellose-Natrium, Povidon, Natriumlaurylsulfat (E487), mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat. Atorvas-
tatin-Schicht: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Calciumcarbonat, Croscarmellose-Natrium, Hydroxypropylcellulose, Polysorbat 80, kolloidales Siliciumdioxid, wasserfrei,
Magnesiumstearat. FilmUberzug: Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Titandioxid, Macrogol, Talkum. Anwendungsgebiete: Pravention kardiovaskuldrer Ereignisse: Atorvacor®+Ezeti-
mib ist angezeigt zur Risikoreduktion von kardiovaskuldren Ereignissen (siehe Abschnitt 5.1), bei Patienten mit koronarer Herzkrankheit (KHK) und akutem Koronarsyndrom (ACS) in der
Vorgeschichte, unabhéngig davon, ob eine Vorbehandlung mit einem Statin stattfand. Hypercholesterindmie: Atorvacor®+Ezetimib ist begleitend zu einer Didt bei erwachsenen Patien-
ten mit primérer (heterozygoter familidrer und nicht familidrer) Hypercholesterindmie oder gemischter Hyperlipidamie angezeigt, fur die eine Therapie mit einem Kombinationspraparat
geeignet ist: Patienten, bei denen eine Therapie mit einem Statin allein nicht ausreicht; Patienten, die bereits mit einem Statin und Ezetimib behandelt werden. Homozygote familidre
Hypercholesterinamie (HoFH): Atorvacor®+Ezetimib ist begleitend zu einer Didt bei erwachsenen Patienten mit homozygoter familidrer Hypercholesterindmie (HoFH) angezeigt. Die Pa-
tienten kénnen weitere begleitende Therapien (wie Low-Density-Lipoprotein [LDL]-Apherese) erhalten. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile. Atorvastatin/Ezetimib ist wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit, sowie bei Frauen im gebarfahigen Alter, die keine zuverldssige Ver-
hutungsmethode anwenden, kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.6). Atorvastatin/Ezetimib ist bei Patienten mit aktiver Lebererkrankung oder bei ungekldrter, anhaltender Erhéhung der
Serum-Transaminasen auf mehr als das Dreifache des oberen Normwertes (ULN), kontraindiziert. Atorvastatin/Ezetimib ist bei Patienten die mit den Virostatika Glecaprevir/Pibrentasvir
zur Behandlung einer Hepatitis-C-Infektion behandelt werden, kontraindiziert. Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel, die den Lipidstoffwechsel beeinflussen, Kombinationen von
Mitteln, die den Lipidstoffwechsel beeinflussen. ATC-Code: C10BAO5. Atorvacor®+Ezetimib 10 mg/10 mg Filmtabletten, Atorvacor®+Ezetimib 20 mg/10 mg Filmtabletten,
Atorvacor®+Ezetimib 40 mg/10 mg Filmtabletten, Atorvacor®+Ezetimib 80 mg/10 mg Filmtabletten, OP zu 30 Stiick, Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte
Abgabe verboten. Pharmazeutischer Unternehmer: Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H., A-8054 Graz, E-Mail: genericon@genericon.at.

Weitere Angaben zu Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder sonstigen Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit, Gew6h-
nungseffekten und zu den Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung sind der verdffentlichten Fachinformation zu entnehmen.
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