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Rekomendacja nr 98/2013
z dnia 5 sierpnia 2013 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Eliquis
(apiksaban) we wskazaniu: zapobieganie udarom moézgu i
zatorowosci systemowej u dorostych pacjentow z niezastawkowym
migotaniem przedsionkdw, u ktorych ryzyko udaru mézgu ocenia sie
na punktow w skali CHADS2

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Eliquis (apiksaban) we

wskazaniu: zapobieganie udarom madzgu i zatorowosci systemowe] u dorostych pacjentéow

z niezastawkowym migotaniem przedsionkdéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu ocenia sie na
punktow w skali CHADS?2.

Uzasadnienie rekomendac;ji

Prezes Agencji w slad za stanowiskiem Rady Przejrzystosci rekomenduje objecie refundacja
produktu leczniczego Eliquis (apiksaban) we wskazaniu: zapobieganie udarom mdzgu
i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym migotaniem
przedsionkow, u ktérych ryzyko udaru mézgu ocenia sie

Przedstawione dowody naukowe wskazujg, ze u chorych

apiksaban jest lekiem o udowodnionej skutecznosci i akceptowalnym profilu
bezpieczenstwa. W pordwnaniu z apiksaban
istotnie statystycznie wptywat na redukcje ryzyka udaru mdézgu lub zatorowosci systemowej,
przy mniejszym ryzyku krwawien i zdarzen niepozadanych czy tez ciezkich

zdarzen niepozadanych

Apiksaban jest technologig efektywng kosztowo, rekomendowang przez wytyczne kliniczne
do stosowania w profilaktyce udaru u pacjentow z niezastawkowym migotaniem
przedsionkow.

Prezes Agencji przychyla sie rowniez do stanowiska Rady Przejrzystosci i wskazuje, ze z uwagi
na przewidywany wptyw na budzet ptatnika, przedstawiony jest
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nieakceptowalny i propozycja podmiotu powinna by¢ skierowane w celu dalszego obnizenia
kosztéw terapii. Powyzsze zwigzane jest z duzg populacjg docelowg pacjentdow mogacych
kwalifikowa¢ sie do terapii moze powodowacd znaczne obcigzenie dla
budzetu ptatnika publicznego stagd zasadne jest opracowanie
mechanizmu podziatu ryzyka umozliwiajace redukcje kosztéw terapii.

Przedmiot wniosku

Podmiot odpowiedzialny, we wniosku o objecie refundacjg leku Eliquis (apiksaban) 2,5 mg,
60 tabletek powlekanych, kod EAN 5909990861057, Eliquis (apiksaban) 2,5 mg, 168 tabletek
powlekanych, kod EAN 5909991019365, Eliquis (apiksaban) 5 mg, 56 tabletek powlekanych,
kod EAN 5909991019396, Eliquis (apiksaban) 5 mg, 168 tabletek powlekanych, kod EAN
5909991019440, okreslit, ze lek bytby wydawany na recepte we
wskazanie: zapobieganie udarom mdzgu i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentow
z niezastawkowym migotaniem przedsionkdéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu ocenia sie na
punktow w skali CHADS2, w ramach odrebnej, nowej grupy limitowej.

Whnioskodawca zaproponowat cene zbytu netto w wysokosci

Problem zdrowotny

Migotanie przedsionkow jest najczestszg tachyarytmig nadkomorowg. Charakteryzuje sie
szybkg (350-700/min) nieskoordynowang aktywacjg przedsionkéw, prowadzgcg do utraty
efektywnosci hemodynamicznej ich skurczu, czemu towarzyszy niemiarowy rytm serca.
Wystepuje u 1-2% dorostych, w tym czesciej u mezczyzn i zwieksza sie wraz z wiekiem (85%
chorych ma > 65 lat).

Migotaniu przedsionkow (szczegdlnie postaci napadowej) najczesciej towarzyszg nasilone
objawy kliniczne, chociaz mozliwy jest przebieg bezobjawowy (tzw. nieme migotanie
przedsionkow), wowczas arytmie rozpoznaje sie przypadkowo.

Do objawodw zalicza sie: kotatanie serca, poty, ostabienie i uposledzona tolerancja wysitkowa,
omdlenia lub zawroty gtowy (podmiotowe), niemiarowg czynno$¢ serca o typie
niemiarowosci zupetnej z towarzyszagcym niemiarowym tetnem, ubytek tetna i objawy
choroby podstawowej prowadzacej do migotania przedsionkéw, pobudzenia dodatkowe lub
napady czestoskurczow (przedmiotowe).

W zapobieganiu powiktaniom zakrzepowo-zatorowym u chorych 2z migotaniem
przedsionkéw z > 2 punktami w skali CHADS2 (okreslajaca ryzyko udaru moézgu) powinno sie
dtugotrwale stosowaé leczenie przeciwkrzepliwe: antagonistg witaminy K (AWK), np.:
acenokumarol, warfaryna lub nowe leki np. dabigatran,rywaroksaban, apiksaban.
W przypadku przeciwwskazan do podawania AWK oraz u oséb z mniejszym wynikiem w skali
CHADS2 mozna stosowac kwas acetylosalicylowy.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Eliquis zostat dopuszczony centralnie (EMA) do obrotu we wnioskowanym wskazaniu
20.09.2012r.
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Apiksaban hamuje wolny i zwigzany z zakrzepem czynnik Xa oraz aktywnos¢ protrombinazy.
Nie wywiera bezposredniego wpltywu na agregacje ptytek krwi, ale posrednio hamuje
agregacje plytek wywotang trombing. Hamujac czynnik Xa, apiksaban zapobiega
wytwarzaniu trombiny i powstawaniu zakrzepu.

Zalecana dawka leku to: 5 mg, dwa razy na dobe. U pacjentdw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkdw oraz z co najmniej dwoma z nastepujgcych cech: wiek > 80 lat,
masa ciata < 60 kg lub stezenie kreatyniny w surowicy = 1,5 mg/dl (133 umole/l), zalecana
dawka produktu wynosi 2,5 mg, dwa razy na dobe. Leczenie nalezy kontynuowac
dtugoterminowo.

Nie zaleca sie stosowania u pacjentéw: z klirensem kreatyniny < 15 ml/min, < 18 roku zycia
(brak danych), z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

Alternatywna technologia medyczna

Jako technologie alternatywne w analizach wnioskodawcy wybrano:
(terapie aktualnie stosowane, zalecane w wytycznych klinicznych i przez
ekspertéw).

Skutecznosé kliniczna

Analize efektywnosci klinicznej wnioskodawcy oparto o przeglad systematyczny
z metaanaliza. Populacje stanowili

Komparatorami dla apiksabanu byty
analizowano punkty koncowe:

analizowano natomiast

Do analizy wtaczono 3 randomizowane badania kliniczne obejmujgce pacjentow
z migotaniem przedsionkdw (takze z trzepotaniem przedsionkéw w badaniu ARISTOTLE) z> 1
czynnikiem ryzyka udaru, w ktérych oceniono skuteczno$é kliniczng i bezpieczenstwo
stosowania apiksabanu w poréwnaniu z warfaryng — ARISTOTLE (lll fazy) i ARISTOTLE-J (Il
fazy) oraz apiksabanu z kwasem acetylosalicylowym — AVERROES (lll fazy).

Uwzglednione badania przeprowadzono populacji chorych z migotaniem
przedsionkéw z > 1 czynnikiem ryzyka udaru

Apiksaban w poréwnaniu z warfaryng istotnie statystycznie redukowat ryzyko: udaru mézgu
ogotem (wyniki badania ARISTOTLE i metaanalizy), udaru mézgu krwotocznego, udaru moézgu
prowadzacego do zgonu, udaru modzgu prowadzgcego do inwalidztwa lub zgonu oraz
ztozonych punktéw koncowych, tj.: udaru moézgu lub zatorowosci uktadowej; udaru mozgu,
zatorowosci uktadowej lub zgonu; udaru modzgu, zatorowosci uktadowej, zawatu miesnia
sercowego lub zgonu; udaru médzgu, zatorowosci uktadowej lub duzego krwawienia; udaru
modzgu, zatorowosci uktadowej, duzego krwawienia lub zgonu (ARISTOTLE). Wykazat takze
tendencje w zmniejszaniu ryzyka zgonu z jakiegokolwiek przyczyny (p=0,05). Pomiedzy
badanymi grupami nie wykazano znamiennych statystycznie réznic odnosnie: udaru mozgu
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niedokrwiennego lub nieokreslonego, przemijajgcego ataku niedokrwiennego, zatorowosci
uktadowej, zatorowosci ptucnej lub zakrzepicy zyt gtebokich, zawatu miesnia sercowego,
zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych, zgonu z innych przyczyn niz sercowo-naczyniowe
(ARISTOTLE), przemijajgcego ataku niedokrwiennego, czy udaru moézgu ogétem (ARISTOTLE-
J).

Apiksaban w poréwnaniu do kwasu acetylosalicylowego znamienne statystyczne redukowat
ryzyko: udaru moézgu ogdétem, udaru mézgu niedokrwiennego, udaru mdézgu prowadzgcego
do inwalidztwa lub zgonu, zatorowosci uktadowej, hospitalizacji z przyczyn sercowo-
naczyniowych oraz ztozonych punktéw koncowych, tj.: udaru moédzgu lub zatorowosci
uktadowej; udaru mozgu, zatorowosci uktadowej lub zgonu; udaru mdzgu, zatorowosci
uktadowej, zawatu miesnia sercowego lub zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych; udaru
mozgu, zatorowosci uktadowej, zawatu miesnia sercowego, zgonu lub duzego krwawienia.
Pomiedzy ocenianymi grupami nie wykazano réznic istotnych statystycznie odno$nie: udaru
mozgu nieokreslonego, udaru mozgu krwotocznego, zawaftu miesnia sercowego, zgonu
ogodtem oraz zgonu z przyczyn naczyniowych (AVERROES).

Skutecznos¢ praktyczna

Nie dotyczy.

Bezpieczenstwo stosowania

Apiksaban w poréwnaniu z warfaryng istotnie statystycznie redukowat ryzyko: duzego
krwawienia, duzego lub istotne klinicznie mniejszego krwawienia (wyniki badania ARISTOTLE
i metaanalizy), duzego krwawienia wewnatrzczaszkowego, duzego krwawienia
w pozostatych lokalizacjach, krwawienia ogdétem, ciezkiego krwawienia wg GUSTO i TIMI,
ciezkiego lub umiarkowanego krwawienia wg GUSTO i TIMI, zdarzen niepozgdanych ogdétem
(ARISTOTLE). Wykazat tendencje w zmniejszaniu ryzyka przerwania leczenia z powodu
zdarzen niepozadanych oraz ciezkich niepozgdanych zdarzen ogdétem (p=0,05) (ARISTOTLE
i metaanaliza). Pomiedzy grupami nie wykazano rdznic istotnych statystycznie odnosnie:
duzego krwawienia do przewodu pokarmowego, ciezkiego migotania przedsionkdw,
ciezkiego zapalenia ptuc, wzrostu parametrow laboratoryjnych (ARISTOTLE) oraz duzego
krwawienia, duzego lub istotne klinicznie mniejszego krwawienia, istotnie klinicznie
mniejszego krwawienia, matego krwawienia, przerwania leczenia z powodu zdarzen
niepozgdanych, ciezkich niepozadanych zdarzen ogétem, ciezkich niepozadanych zdarzen
zwigzanych z leczeniem, zdarzen niepozgdanych zwigzanych z leczeniem, przerwania
leczenia z powodu zdarzen niepozgdanych zwigzanych z leczeniem, krwawienia z nosa
ogétem, krwawienia z nosa zwigzanego z leczeniem, obecnosci krwi w moczu ogétem,
obecnosci krwi w moczu zwigzanej z leczeniem, zapalenia nosogardzieli ogétem (ARISTOTLE-
J), zdarzen niepozgdanych ogétem (ARISTOTLE-J i metaanaliza).

Apiksaban w poréwnaniu do kwasu acetylosalicylowego istotnie statystycznie zmniejszat
ryzyko: ciezkich zdarzen niepozadanych ogoétem, przerwania leczenia z powodu zdarzen
niepozadanych, infekcji, zaburzen ukfadu nerwowego ogdtem, zaburzen naczyniowych
w osrodkowym uktadzie nerwowym. Wykazat tendencje w zmniejszaniu ryzyka zakazen
i zarazen pasozytniczych (p=0,05). Pomiedzy grupami nie wykazano rdznic istotnych
statystycznie odnosnie: duzych krwawien, duzych krwawien wewnatrzczaszkowych, duzych
krwawien pozaczaszkowych lub niesklasyfikowanych, istotnie klinicznie mniejszych
krwawien, matych krwawien, zaburzen serca ogétem, arytmii, zaburzen tetnic wieficowych,
niewydolnosci serca, zaburzen uktadu pokarmowego; urazdw, zatru¢ i powikfan; nowotworu
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tagodnego, ztosliwego i nieokreslonego; zaburzen oddechowych, klatki piersiowej
i Srodpiersia; wzrostu parametréw laboratoryjnych (AVERROES).

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu leczniczego, w badaniach
dotyczacych zapobiegania zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej ogdétem dziatania
niepozadane wystgpity u 11% pacjentéw (N=5 924) otrzymujgcych apiksaban w dawce 2,5
mg dwa razy na dobe. Czestymi dziataniami niepozgdanymi (21/100 do <1/10) byty:
niedokrwisto$é, krwawienie (w tym krwiak i krwawienie z pochwy i cewki moczowej), wylew
podskérny i nudnosci. W dwdch badaniach (Il fazy) dotyczacych niezastawkowego migotania
przedsionkdéw dziatania niepozadane wystapity u 24,4% pacjentédw (apiksaban vs warfaryna)
oraz u 9,6% pacjentéw (apiksaban vs kwas acetylosalicylowy) (N=11 886) otrzymujacych
apiksaban dwa razy na dobe (w dawce 5 mg lub 2,5 mg). Czestymi dziataniami
niepozadanymi (21/100 do <1/10) byty: krwawienie z nosa, wylew podskdrny, krwiomocz,
krwotok w obrebie oka (w tym spojowkowe), krwawienie z przewodu pokarmowego (w tym
krwawe wymioty i smoliste stolce), krwawienie z odbytnicy i dzigset, inne krwawienie
i krwiak.

Agencja na stronie EMA odnalazta informacje, ze produkt leczniczy Eliquis znajduje sie pod
dodatkowg obserwacjg, a na stronie FDA — risk evaluation and mitigation stategy (REMS),
ktorego celem byto poinformowanie swiadczeniodawcéw o zwiekszonym ryzyku zdarzen
zakrzepowych, w tym udaru, u pacjentdow z niezastawkowym migotaniem przedsionkdw,
kiedy przerywa sie leczenie Eliquis bez wprowadzenia odpowiedniego alternatywnego
antykoagulantu.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Analize ekonomiczng wnioskodawcy oparto o analize kosztow-konsekwencji i analize
kosztéw-uzytecznosci.

Uwzgledniono bezposrednie koszty
medyczne. Koszty dyskontowano stopg — 5% a efekty zdrowotne — 3,5 %. Obliczenia
wykonano w zagranicznym modelu Markowa dostosowanym do warunkow polskich.
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Odnalezione analizy ekonomiczne rowniez wskazuja, ze apiksaban moze by¢ technologia
kosztowo-efektywng w poréwnaniu do warfaryny, w tym w populacji ze zwiekszonym
ryzykiem >1 punktéw w skali CHADS2, z umiarkowanym i wysokim ryzykiem udaru, a nawet
dominujgca w populacji pacjentéw z 2,1 punktami w skali CHADS2 bez przeciwwskazan do
doustnych antykoagulantow. Whnioski dla poréwnania apiksabanu do kwasu
acetylosalicylowego wskazujg, ze terapia jest kosztowo efektywng w dozywotnim horyzoncie
czasowym u pacjentéw, dla ktdrych antagonisci witaminy K sg nieodpowiedni.
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Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia
2zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 122, poz.696 z péin. zm.)

Analiza kliniczna wnioskodawcy zawiera randomizowane badania kliniczne dowodzgce
wyzszosci przedmiotowego leku, nad technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, dotychczas
refundowanymi w danym wskazaniu.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w 2-letnim (lata 2014-2015)

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
Nie zgtoszono uwag.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
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Omoéwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 7 wytycznych klinicznych:

e Europa (EHRA 2013- European Heart Rhythm Association; ESC 2012 - European
Society of Cardiology)

e Niemcy 2013 (German Society of Cardiology, German Society of Hematology,
German Society of Nephrology, German Society of Neurology, German Society of
Research in Thrombosis and Haemostasis, German Stroke Society, German Society of
Visceral and Metabolic diseases)

e Szkocja 2013 (Scottish Intercollegiate Guidelines Network)

e Polska 2012 (Polskie Towarzystwo Hematologéw i Transfuzjologéw, Polskie
Towarzystwo Kardiologiczne, Polskie Towarzystwo Neurologicze | Grupy ds.
Hemostazy)

e Kanada 2012 (Canadian Cardiovascular Society)
e Stany Zjednoczone 2010 (American Heart Association, American Stroke Association)

We wszystkich wytycznych apiksaban jest zalecany do stosowania w profilaktyce udaru
u pacjentdw z niezastawkowym migotaniem przedsionkdw. Ponadto w wytycznej
amerykanskiej podkreslono, ze chorzy powinni mie¢ 1 dodatkowy czynnik ryzyka,
w wytycznej kanadyjskiej, ze = 1 czynnik ryzyka w skali CHADS2 lub CHA2DS2-VASc,
a w europejskiej, ze > 2 w skali CHA2DS2-VAS.. Dodatkowo w Prescrire 2013 podano, ze
doustne leki przeciwzakrzepowe, m.in.: apiksaban sg stosowane w zapobieganiu lub leczeniu
zakrzepicy w réznych sytuacjach, jednoczesnie mogg narazac na wystgpienie krwawien.

Odnaleziono 4 rekomendacje refundacyjne:
e Szkocja 2013 (Scottish Medicines Consortium)
e Australia 2012 ( Pharmaceutical Benefits Advisory Committee)
e Wielka Brytania 2013 (National Institute for Health and Care Excellence)
e Kanada 2013 (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health)

W odnalezionych rekomendacjach refundacyjnych (kanadyjskiej, szkockiej, brytyjskiej)
produkt leczniczy Eliquis byt zalecany do finansowania ze $rodkéw publicznych
w zapobieganiu udaru modzgu i zatorowosci systemowej u pacjentdow z migotaniem
przedsionkéw z > 1 czynnikiem ryzyka wg skali CHADS2. Dodatkowo w kanadyjskiej
rekomendacji zaznaczono, ze muszg to by¢ chorzy, u ktérych nie mozina osiggngé
odpowiedniego efektu przeciwzakrzepowego przy pomocy warfaryny. Natomiast
w rekomendacji australijskiej nie zalecano niniejszej technologii medycznej do finansowania
ze Srodkéw publicznych, z powodu niepewnego i trudnego do zaakceptowania
wspotczynnika ICER.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 24.05.2013 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
MZ-PLR-460-18477-4/MKR/13, MZ-PLR-460-18478-4/MKR/13, MZ-PLR-460-18479-4/MKR/13, MZ-PLR-460-
18480-4/MKR/13)), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg produktu
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leczniczego Eliquis (apiksaban) 2,5 mg, 60 tabletek powlekanych, kod EAN 5909990861057; Eliquis (apiksaban)
2,5 mg, 168 tabletek powlekanych, kod EAN 5909991019365; Eliquis (apiksaban) 5 mg, 56 tabletek
powlekanych, kod EAN 5909991019396; Eliquis (apiksaban) 5 mg, 168 tabletek powlekanych, kod EAN
5909991019440, we wskazaniu: zapobieganie udarom mdzgu i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw
z niezastawkowym migotaniem przedsionkdw, u ktorych ryzyko udaru mdzgu ocenia sie na

punktéw w skali CHADS2, na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz.
696, z pdin. zm.), po uzyskaniu stanowisk Rady Przejrzystosci nr 154/2013-157/2013 z dnia 5 sierpnia 2013 r.
w sprawie objecie refundacjg leku Eliquis (apiksaban) /2,5 mg, 60 tabletek powlekanych, kod EAN
5909990861057; 2,5 mg, 168 tabletek powlekanych, kod EAN 5909991019365; 5 mg, 56 tabletek
powlekanych, kod EAN 5909991019396; 5 mg, 168 tabletek powlekanych, kod EAN 5909991019440/ we
wskazaniu: zapobieganie udarom médzgu i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu ocenia sie punktow w skali CHADS2

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 154/2013 z dnia 5 sierpnia 2013 r. w sprawie objecie refundacjg
leku Eliquis (apiksaban) 2,5 mg, 60 tabletek powlekanych, kod EAN 5909990861057 we
wskazaniu: zapobieganie udarom modzgu i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z
niezastawkowym migotaniem przedsionkéow, u ktérych ryzyko udaru mozgu ocenia sie

punktéw w skali CHADS2.

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 155/2013 z dnia 5 sierpnia 2013 r. w sprawie objecie refundacjg
leku Eliquis (apiksaban) 2,5 mg, 168 tabletek powlekanych, kod EAN 5909991019365 we
wskazaniu: zapobieganie udarom modzgu i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéow z
niezastawkowym migotaniem przedsionkéow, u ktérych ryzyko udaru moézgu ocenia sie

punktéw w skali CHADS2

3. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 156/2013 z dnia 5 sierpnia 2013 r. w sprawie objecie refundacjg
leku Eliquis (apiksaban) 5 mg, 56 tabletek powlekanych, kod EAN 5909991019396 we wskazaniu:
zapobieganie udarom madzgu i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkow, u ktorych ryzyko udaru mdzgu ocenia sie punktow w
skali CHADS2.

4. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 157/2013 z dnia 5 sierpnia 2013 r. w sprawie objecie refundacjg
leku Eliquis (apiksaban) 5 mg, 168 tabletek powlekanych, kod EAN 5909991019440 we wskazaniu:
zapobieganie udarom mdzgu i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkow, u ktorych ryzyko udaru mdzgu ocenia sie punktow w
skali CHADS2

5. Analiza weryfikacyjna Nr: AOTM-0T-4350-11/2013. Eliquis (apiksaban) w zapobieganiu udarom
mozgu i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentdw z niezastawkowym mogotaniem
przedsionkow z ryzykiem punktéw w skali CHADS2.

6. Charakterystyka Produktu Leczniczego.



