( CLEXANE sanofi

Estudio RIETECAT y subanalisis:

Enoxaparina vs. dalteparina

o tinzaparina en pacientes con ETV
y cancer'?

Clexane® es |la HBPM con mas evidencia, también en el tratamiento
del paciente con cancer y ETV# en el que ha demostrado eficaciay

seguridad:
En ensayos clinicos En estudios de vida real
ONCENOX®y @ como RIETECAT.!
CANTANOX.®
Enoxaparina 3929 459 1072 16
Enoxaparina no biosimilar 3919 459 1068 16
Enoxaparina biosimilar 10 0 4 0
Tinzaparina 341 86 110 28
Bemiparina 80 1 30 4

Tabla 1: Numero de publicaciones y ensayos clinicos encontrados en PubMed.gov con las palabras clave «<Enoxaparin/Enoxaparin NOT biosimilar/Enoxaparin biosimilar/
Tinzaparin/Bemiparin AND (thrombosis OR posthrombotic OR thromboembolism OR embolism) AND cancer».*

Estudio RIETECAT

4 451 Es el estudio mas amplio que compara la
° de diferentes HBPM en pacientes con

pacientes ETV y cancer, durante un periodo de ]
2009
R 17% Tinzaparina** 79% Enoxaparina*
2 h ) 4
v
2018
* El estudio

**En el momento del estudio, eran las Unicas HBPM con indicacion especifica
en el tratamiento extendido de pacientes con cancery ETV en Europa’

demostro frente a
tinzaparina o dalteparina
durante 6 meses, sin diferencias
estadisticamente significativas en sangrado o muerte por
cualquier causa.

Dosis de enoxaparina en el paciente oncolégico

Se realizd un analisis post hoc para conocer la efectividad y seguridad de
diferentes regimenes de enoxaparina en pacientes con ETV y cancer.?
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Recurrencia de TEV Sangrado mayor fatal o no fatal

M Enoxaparina en todos los régimes (n=1432) B Enoxaparina OD (n=444)

M Enoxaparina BID (n=529) Enoxaparina BID a OD (n=406)

M Enoxaparina OD a BID (n=14) M Enoxaparina >1 cambio (n=39)
Dalterparina/Tinzaparina (n=428)

El regimen de enoxaparina de BID a OD demostré:

La recurrencia mas baja de ETV (2,5 %).2

Un sangrado mayor inferior (5,2 %).2

Sin diferencias en muerte por todas las causas, EP fatal o
hemorragia mortal?

El régimen de enoxaparina con el perfil de riesgo-beneficio mas
favorable para el tratamiento prolongado de pacientes con cancer y
ETV fue dos veces al dia seguido de una vez al dia, sin diferencias
estadisticamente significativas en sangrado o muerte por cualquier
causa.l?

/ En el tratamiento de la ETV en pacientes con cancer,
se debe utilizar Clexane®’

# +# 100 Ul/kg/12h de 5a10 dias
Vog 150 Ul/kg/24h hasta 6 meses

Dosis de enoxaparina en paciente con IR

Debido al mayor riesgo de sangrado, se recomienda reducir
la dosis de HBPM en pacientes con IR 0 IRG:3

El subestudio RIETECAT RI analiz6 los régimenes de dosificacion de
enoxaparina en practica clinica real para el tratamiento a largo plazo
de pacientes con ETV y cancer, en diferentes estadios de IR, y el riesgo
asociado de sangrado y recurrencia de ETV.?

Los pacientes con IR recibieron una dosis de enoxaparina un
50% superior a la dosis recomendada en |a ficha técnica.?

RIETECAT RI IRM1 IRM 2 IRG
DOSIS DE ENOXAPARINA (N=2.052) (N=1.659) (N=282)>
Tratamiento inicial (5-10 dias)

con dosis superiores a las recomendadas 6,1% 8,7%! 67%*
Tratamiento extendido (>10 dias) 43% 6,6% 49%

con dosis superiores a las recomendadas

aComparaciones entre los pacientes con IRG vs. IRM 1 (referencia), o IRM 2 vs. IRM 1 (referencia) tp<0,01, ¥p<0,001.

Este subestudio demostrd que reducir la dosis de enoxaparina a
100 Ul/kg/dia, tal y como indica la ficha técnica, puede reducir el riesgo
de sangrado mayor en los pacientes con IRG.?

LEVE MODERADA GRAVE TERMINAL
TFG (mL/min) 89 60 K{o) <15
No se recomienda ningun 100 Ul/kg (Img/kQ)
o7 ajuste de dosis. 1vez al dia No recomendada.
CLEXANE Se recomienda monitorizacion También en el paciente

clinica cuidadosa. con cdncer activo.

No recomendada.

TlNZApARINAa No especificado. Sise ut}iliza, monitqrizar acFividaq anti-Xa y ajustar dosis
si es necesario. La evidencia ha demostrado

no acumulacién para AcCr <20ml/min

,  Noes necesario ajustar la dosis. Evaluar el riesgoy en ETV establecida en
BEMIPARINA Sin embargo, se recomienda fase aguda, ajustar la dosis al 75%.
un seguimiento clinico cuidadoso. Medir los niveles de anti-Xa a las 4 horas

de la administracion.

\/ Enoxaparina Clexane® es la Unica HBPM con un ajuste
de dosis bien definido en ficha técnica, en pacientes

con IR, y también en pacientes con cancer, segun el
AcCr.7°

En pacientes con trombosis
asociada al cancer, elige Clexane®

sanofi

Accede a la ficha técnica

de Clexane® aqui.
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AcCr: aclaramiento de creatinina; BID: dos veces al dia; EP: embolismo pulmonar; ETV: enfermedad
tromboembdlica venosa; HBPM: heparinas de bajo peso molecular; IR: insuficiencia renal; IRG: insuficiencia
renal grave; IRM: insuficiencia renal moderada; OD: una vez al dia; Ul: unidades internacionales.
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