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TrombiX

Rivaroxaban 10mg, 15mg , 20me

La profection
en toute simplicité
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Classe thérapeutique et
pharmacocinétique'?

Inhibiteur
selectif
direct du
facteur Xa

Demi-vie
5-9h
Jeune adulte

11-13h
sujet agé

1a2
prise(s) /jr

Biodisponibilité
80 - 100%

* TrombiX® a une action réversible sans effet Inhibiteur
selectif direct de la thrombine.

* Deux voies d’élimination, dont 33% d’élimination
rénale sous forme inchangée.

. Cmaxde TrombiX® est obtenue au bout de 2 a 4h.

(1) RCP
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Fibrinogéne _} Fibrine

TrombiX® inhibe

e Le facteur Xa libre
e Le facteur Xa dans le complexe prothrombinase
e |'activité du facteur Xa dans le caillot

TrombiX® inhibe plut6t la formation que I'activation

de la thrombine, menant ainsi a une diminution
persistante de |’activité thrombotique.

(2) Weitz J.l.et al., CHEST, Supplementum 234-56,2008.



Atriale Non Valvulaire!!

Fibrillation

* Prévention des AVC et des embolies systémiques
chez les patients adultes atteints de FANV et

présentant un ou plusieurs facteurs de risque.”

* La FANV touchent plus de 33 millions de
personnes dans le monde avec une prévalence
estimée a 5-10% chez la population de plus de 60

ans.

* La FANV multiplie par 5 le risque d’AVC®

» 60% des personnes atteintes de FANV font’des

AVC invalidants Et 20% sont des AVC mortels.

(1) )
Prévention des AVC
Prise
Chez les patients en
FANV
Clairance de la
créatinine (CICr) 1 x /jour
v/ =50mL/min 20 mg
v/ 30-49 mL/min 15 mg
~2 15-29 mL/min 15 mg
*
X <15mL/min Non recommandé
A noter Prise avec un repas
\ es

v Acceptable
==Sous surveillance
X Non recommandé

FANV : Fibrillation Atriale Non Valvulaire.

AVC : Accident Vasculo-Cérébral.

la durée du traitement dépendera du type de FANV.
* Informer le patient sur les risques.

(1) RCP

(3) Wolf et al.The framingham. Stroke, 22:983-988,1991.

(4) Gladstone, DJ. Et autres.Stroke, 40:235-240,2009.



Arthroplastie de la
Hanche et du Genou'

* Prévention des évenements thromboemboliques
veineux chez 'adulte dans la PTH et la PTG"

e Le taux de survenu des TVP s’éleve a 50-60%
pour la PTH et la PTG®

~N
Prévention des ETEV "

Prise

Apres interventions
orthopédiques

Clairance de la

créatinine (CICr) 1 x /jour
\/ = 50 mL/min 10 mg
Vv’ 30-49 mL/min 10 mg
=2 15-29 mL/min 10 mg
X* <<15 mL/min Non recommandé

Prise indépendante
des repas

La dose initiale doit étre
prise 6 a 10 heures aprés
I'intervention chirurgicale

a condition qu’une hémostase
ait pu étre obtenue.

A noter

\ J

v Acceptable

==Sous surveillance

X Non recommandé

ETEV : Evénement Thrombo-embolique Veineux.

PTH : Prothése Totale de la Hanche.

PTG : Prothése Totale du Genou.

TVP : Thrombose Veineuse Profonde.

* Informer le patient sur les risques.

(1) RCP

(5) Ann Fr Anesth Reanim Guidelines on Perioperative venous
thromboembolism prophylaxis;30(12):947-51,2011.
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Traitement des
TVP et EPY

* Traitement de la TVP et de L'EP ainsi que la
prévention de leur récidive chez I'adulte”

* La TVP touche 4% des personnes agées de 70-80 ans
et 17,8% des personnes > 80 ans.®

* 5-10% des décés en intra-hospitalier sont le résultat

direct d’une EP.

Traitement de la

Prise TVP et de 'EP"
Phase aigué Traitement au
21 jours long cours**

Clairance de la

créatinine (CICr) 2 x /jour 1 x /jour

\/ = 50 mL/min 15 mg 20 mg

\/ 30-49 mL/min 15 mg 20 mg

27 15-29 mL/min 15 mg 20 mg

*
X <15 mL/min Non recommandé
A noter Prise avec un repas
-
v Acceptable

== Sous surveillance
X Non recommandé

TVP : Thrombose Veineuse Profonde.

EP : Embolie Pulmonaire.

* Informer le patient sur les risques.
** |a durée varie selon le profil du malade de 3 a 12 mois.

(1) RCP

(6) Oger et al., Thromb Haemost 2002.




Efficacité et sécurité du
Rivaroxaban

(" XANTUS”  Crittres  ROCKET AF® )
2.0 CHADS, 35

0-1 0%
2 B 3%
S [
raufisnce | 63y,
Hypertension _ 91%
75 ans - 44%
Diabétes - 40%
Antécédent AVC* - 55%

Antécédent M= [ 17%

Score de CHADS,
< N2 3-6

XCINTUS

dans la vrai vie

75%

=
>

Rivaroxaban dans la vra

ROCKETAF &

(7) Camm AJ et al,Eur Hearts J 2015; doi:10.1093/eurheartj/ehv466

(8) Patel MR et al, N EngiJ Med 2011; 365:883-891

(*) Comprend un Antécédent AVC, Embolie systémique ou accident ischémique transitoire
(**) Infarctus du myocarde
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Principaux résultats @
ROCKETAFF” VS XONTUS
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AVC/Embolie Saignement Décés
Systémique majeur
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AVC HIC Saignement
gastro-intestinal

Hl ROCKETAFE”  HH XCNTUS

CHADS, | Antécédent AVC*)

ROCKET AF | 3.5 55%
 XANTUS 2.0 19%

96% des patients dans la vrai vie
n‘ont pas eu d’hémorragie
ou d’accident thrombotique®

(9) European Heart Journal (2016) 37, 11451153



CI' rombiX® le Relais@

* Relais des AVK par TrombiX®

Prévention des AVC et des embolies systémiques chez les
patients FANV

|
IAVK STOP START TrombiX®

Jours

IINR <3,0

Traitement de ’'EP/TVP et prévention des récidives EP et TVP

X

|
IAVK STOP START TrombiX®
I

Jours

IINR <25

* Relais TrombiX® par AVK

Mesure de I'INR directement avant
Administration conjointe la prochaine prise de Rivaroxaban.

I I I I I I
Dose initiale habituelle ’AVK  Dose d’AVK ajustée a Il

Arréter la prise de TrombiX®
dés que 'INR est >a 2 entre
deux mesures.

TrombiX®

Jours

AVK : Anti Vitamine K.
INR : International Normalised Ratio.
(1) RCP
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TrombiX® & Anticoagulants
parentéraux'¥

* Les anticoagulants parentéraux ( HBPM, HNF**)
ont une pharmacocinétique similaire au TrombiX® et
peuvent donc étre substitués 1:1, c’est-a-dire
administrer TrombiX® a la place de la dose suivante
d’HBPM.

Relais anticoagulants parentéraux / TrombiX®

12 h avant la prise HBPM

Atitre prophylactique| sTART  Trom b iX®

X X

12 h avant la prise HBPM

Atitethérapeutioue’| sTART  Trom bix®

Jours

I-bkl-bk* X X X

Relais TrombiX®/ anticoagulants parentéraux

HBPM a titre prophylactique

Jours

X X X }--—* - -

Trom biX® HBPM a titre thérapeutique

Jours

X X X r-bk*l-bkl-bk

* Important : Les HBPM peuvent s’accumuler chez les patients avec
insuffisance rénale - demi-vie plus longue.
** Héparine non fractionée en L.V la prise de la 1¢*dose de TrombiX® aprés
4h de I'arrét de la perfusion I.V.
(1) RCP



CPrescription au quotidien)

Dose oubliée™ :

\
TrombiX® 10, 15 et 20 mg en une seule prise par jour :

e En cas d’oubli d’'une dose de TrombiX®, le patient doit
prendre immédiatement le comprimé oublié.

e Poursuivre le traitement normalement deés le lendemain,
a la dose recommandée d’une prise par jour.

e La dose ne doit pas étre doublée un méme jour pour
compenser une dose oubliée.

TrombiX® 15 mg deux prises par jour (Phase aigiie) :

e En cas d’oubli d’'une dose de TrombiX®, le patient doit
prendre immédiatement le comprimé oublié afin d’assurer
une prise de 30 mg de TrombiX® par jour. Dans ce cas, il
est possible de prendre simultanément 2 comprimés de
15 mg.

e Le patient doit ensuite poursuivre son traitement
normalement dés le lendemain, a la dose recommandée
\de 2 prises par jour de 15 mg.

J

CObservance thérapeutiqu@

Enquéte européenne 1507 patients atteints de FA*
Il monoprise M biprise M pas sGr/refuse de répondre

. .m T4 3% 11.9%: 13.8%
m BD.5% 10.8% B.7%
)=

Em B0 A% 3. 7% 15.9%
E&m BS.T% % T.4%
B0. 7% T.B%: 11. 7%

81% des patients avec FA préferent I'administration d’un
I'anticoagulant une fois par jour.

(*) Zamorano JL et al, presented at ESC 2012; Bakhai A et al, BMC Cardiovasc Disord 2013;13:108-117
(1) RCP
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Prévention des AVC chez Prévention des ETEV lors
les patients FANV d’une PTH

rivar oxaoari

TrombiX 10- —
LT |
Prévention des ETEV " . o ) Prévention des ETEV
récurrents ity 1' lors d’une PTG

] a——

Traitement de I'embolie  Traitement de la Thrombose
pulmonaire veineuse profonde

LABORATomEs@ Because we care



