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Daiichi Sankyo pone de manifiesto las diferencias y las
necesidades no cubiertas en la atencion sanitaria como parte
de su compromiso con las personas que padecen
enfermedades cardiovasculares

September 02, 2024

Cardiovascular

¢ Se han identificado diferencias en la atencién de las enfermedades cardiovasculares (ECV), que
repercuten en los resultados clinicos:

o Existen diferencias de género en la atencion de la ECV, en concreto en la consecucidn del
objetivo de C-LDL donde, a pesar de haber recomendaciones similares en las guias de
practica clinica para ambos géneros, al 23,9% de las pacientes no se les prescribieron
tratamientos hipolipemiantes, frente a sélo el 20,7% de los pacientes varones.][i]

o La falta de adherencia al tratamiento de los pacientes con fibrilacion auricular (FA) puede
aumentar significativamente el riesgo de ictus y se vio influida por factores como la edad, el
sexo y el peso corporal.[ii] [iii]
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o Las comorbilidades y la fragilidad de los pacientes pueden afectar innecesariamente el
manejo de la ECV.[iv]'[v]'[vi]

¢ Daiichi Sankyo avanza en su compromiso por seguir ampliando los conocimientos médicos para
apoyar una mejor atencién cardiovascular, incluyendo la identificacién de enfoques holisticos para
mejorar los resultados de salud.

Madrid, 2 de septiembre de 2024 - Daiichi Sankyo Europa, (en adelante, Daiichi Sankyo) ha anunciado
que refuerza su compromiso para abordar las principales necesidades no cubiertas y las barreras en la
atencién cardiovascular, poniendo de manifiesto las diferencias en el tratamiento y los resultados
experimentadas por diversos grupos de pacientes. El anuncio se produce tras la presentacion de los datos
de los subanalisis del estudio observacional SANTORINI y del programa de estudio ETNA-AF (Edoxaban
Treatment in routiNe clinical prActice in patients with nonvalvular Atrial Fibrillation), en el Congreso de la
Sociedad Europea de Cardiologia (ESC) 2024.

Diferencias de género en el tratamiento de las enfermedades cardiovasculares y en la consecucion
del objetivo de C-LDL

El aumento del colesterol de lipoproteinas de baja densidad (C-LDL) es un factor clave y modificable del
riesgo de accidentes cardiovasculares graves. Se ha demostrado que por cada 1 mmol/l de reduccién del
colesterol LDL, se reduce en un 22% el numero de accidentes cardiovasculares graves al cabo de 1
afio.[vii]'[viii] Segun los datos del estudio observacional SANTORINI, las mujeres europeas con riesgo CV
alto o muy alto recibieron un tratamiento insuficiente y alcanzaron en menor medida los niveles de C-LDL
recomendados por las directrices de las gufas.’

Como parte del esfuerzo de la compafiia por ampliar los conocimientos médicos para ayudar a proteger a
las personas de las enfermedades cardiovasculares (ECV), Daiichi Sankyo colabora y disefia estudios,
como SANTORINI, que investigan las causas subyacentes de la carga de las ECV en Europa.

Los datos de un nuevo subanalisis de SANTORINI, basado en 5.197 pacientes varones con una media de
edad de 65 afios y 2.013 mujeres con una media de edad de 66 afios, muestran que las mujeres estaban
infratratadas en comparacion con los hombres, ya que eran menos las que alcanzaban los niveles de C-LDL
recomendados por las guias durante el estudio.

Aunque la proporcion de pacientes que alcanzaron los objetivos de C-LDL mejor6 desde el inicio hasta el
primer afio de seguimiento, fue mayor en los varones (22,9% y 33,3%, respectivamente) que en las mujeres
(16,9% y 24,6%, respectivamente).1 A pesar de que las recomendaciones de las guias son similares, el
namero de mujeres que no recibieron ningun tratamiento hipolipemiante al inicio y al afio de seguimiento fue
mayor (23,9% y 3,9%, respectivamente) que el de hombres (20,7%y 2,7%).!

“Sabemos que la gravedad de las enfermedades cardiovasculares es tan alta en las mujeres como en los
hombres, y que los pacientes de ambos sexos siguen estando infratratados.[ix]'[x] Pero este nuevo
subanalisis del estudio SANTORINI sugiere ademas que, en la practica clinica, las mujeres como grupo
estaban siendo desproporcionadamente infratratadas y no siempre alcanzan los objetivos recomendados de
nivel de C-LDL", explica el Profesor David Nanchen, de la Universidad de Lausana, Centro de Atencién
Primaria y Salud Pudblica (Unisanté), Lausana, Suiza. “Estos hallazgos subrayan la necesidad de una
atencién mas amplia para gestionar mejor el riesgo de enfermedad cardiovascular en las mujeres”.

Adherencia terapéutica e impacto de la falta de cumplimiento en los resultados de los pacientes

La eficacia del tratamiento de la fibrilacion auricular con anticoagulantes orales depende de la adherencia 'y
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la persistencia. Asi, la falta de adherencia a los anticoagulantes orales no antagonistas de la vitamina K
(ACODs) se ha asociado a un mayor riesgo de ictus en pacientes con fibrilacién auricular (FA).?

En este contexto, Daiichi Sankyo se comprometié a profundizar en el conocimiento de la carga mundial de la
enfermedad cardiovascular en pacientes con fibrilacién auricular no valvular a través del programa ETNA-
AF, que combina datos de distintos estudios no intervencionistas de Europa, Asia Oriental y Japén en una
Unica base de datos. Mas de 28.000 pacientes fueron incluidos en los registros del ETNA-AF y seguidos
durante cuatro afios en Europa y dos afios en paises no europeos.[xi]

Los resultados de un nuevo subandlisis post hoc del programa ETNA-AF mostraron que, de los 9.417
pacientes [un 71,5% de los 13.164 inscritos] que completaron el estudio de 4 afios, el 87,4% persistio en el
tratamiento con edoxaban.® Tanto la interrupcion del tratamiento como la no persistencia se asociaron a
factores como el aumento de la edad, el sexo masculino, el peso corporal extremo, la funcién renal baja, la
insuficiencia cardiaca, la enfermedad vascular, la enfermedad hepatica crénica, el consumo de alcohol, la
percepcion de fragilidad, la enfermedad pulmonar obstructiva crénica, el tabaquismo, los sintomas actuales
de FAy la ablacion.®

“El elevado nimero de pacientes que mantuvieron el tratamiento con este farmaco durante los 4 afios del
estudio es una buena noticia para nuestros esfuerzos por mitigar la falta de adherencia terapéutica®, afirma
el profesor Raffaele De Caterina, MD, PhD, FESC, director de la Unidad de Cardiologia en el Hospital
Universitario de Pisa. “Esperamos que los factores asociados a la no persistencia observados en el estudio
también ayuden al desarrollo de estrategias de tratamiento en la practica clinica, en beneficio de los
resultados de los pacientes”.

Tratamiento de pacientes con fragilidad y comorbilidades

Las barreras para recomendar la anticoagulacién en el tratamiento de la FA no valvular (FANV), como las
multimorbilidades complejas, son significativas en los pacientes fragiles.[xii] Por ello, la prescripcién de
ACODs en la poblacién de pacientes fragiles es <50%.*? Los médicos deben sopesar el riesgo de ictus y de
hemorragia en su toma de decisiones a la hora de prescribir.*?

Puesto que la fragilidad es una razon comun para elegir dosis no recomendadas de ACODs, se utilizaron los
datos de seguimiento de cuatro afios del ETNA-AF para evaluar los resultados clinicos en dichos pacientes.
Los pacientes con fragilidad «percibida» u objetiva que fueron tratados con una dosis reducida (no
recomendada) de 30mg mostraron una mayor tasa de muerte por todas las causas frente a la dosis de
60mg recomendada (HR [95% CI]: 1,44[1,06,1,96]) sin efecto significativo en hemorragias mayores. Esto
sugiere que la presencia de fragilidad no deberia conducir necesariamente a reducciones de dosis fuera de
las establecidas en la ficha técnica.”

En un subandlisis separado de los datos, se dividio a los pacientes en terciles bajo, medio y alto en funcion
del indice de masa corporal (IMC), el area de superficie corporal (BSA) y la masa corporal magra (LBM). Las
tasas de episodios tromboembdlicos fueron bajas (0,7-0,9%/100 EP) y similares en todos los terciles. Sin
embargo, se observaron tasas mas elevadas de episodios hemorragicos en los terciles bajos ([2,2-2,4%)])
frente a los terciles medios ([1,5-1,8%]) y altos ([1,4-1,5%]) de BSA y LBM, lo que sugiere que estas
variables, méas que el IMC, deben tenerse en cuenta al analizar los resultados en pacientes tratados con
este medicamento.*®

“En Daiichi Sankyo, continuamos con nuestro compromiso a largo plazo de proporcionar pruebas cientificas
gue respalden el tratamiento 6ptimo de los pacientes con enfermedades cardiovasculares, y de encontrar
soluciones para las personas que anteriormente no han recibido el tratamiento adecuado”, declara Stefan
Seyfried, Vicepresidente de Asuntos Médicos, Medicamentos Especializados, en Daiichi Sankyo Europe
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GmbH. “Nuestra promesa a los pacientes es seguir arrojando luz sobre las diferencias en el tratamiento y
las necesidades no cubiertas en la atencién cardiovascular, con el objetivo de reducir la carga que soportan
los pacientes y sus seres queridos”.

-FIN-

SOBRE SANTORINI

El estudio SANTORINI es un estudio multinacional, prospectivo y observacional que recluté a 9.602
pacientes con riesgo CV alto y muy alto de mas de 623 centros de 14 paises de toda Europa. Los pacientes
fueron reclutados entre marzo de 2020 y febrero de 2021.%° El objetivo primario era documentar, en el
entorno del mundo real, la eficacia de los enfoques actuales de gestion de C-LDL en pacientes con riesgo
cardiovascular alto y muy alto que requieren terapias hipolipemiantes durante un periodo de 1 afio.10 El
estudio incluy6 tanto a pacientes previamente diagnosticados y tratados como a aquellos recién
diagnosticados y que requieren tratamiento.°

Se incluyeron datos basales completos de 9.044 pacientes (edad media: 65,3 £ 10,9 afos; 72,6%
varones).'® Los médicos utilizaron las directrices ESC/EAS de 2019 como base para la clasificacién del
riesgo CV en el 52% de los pacientes; el 29,2% de los pacientes se clasificaron como de alto riesgo y el
70,8% como de muy alto riesgo.’® La reevaluacién central con las mismas directrices clasificé al 6,5% como
de alto riesgo y al 91% como de muy alto riesgo.’° En general, el 21,8% de los pacientes no tenian
tratamientos hipolipemiantes (TLD) documentados, el 54,2% recibian monoterapia y el 24% TLD
combinados.’® La mediana de C-LDL fue de 2,1 mmol/L con el 20,1% de los pacientes alcanzando objetivos
de C-LDL basados en el riesgo segtin las guias de la ESC/EAS de 2019.*°

Sobre ETNA-AF

ETNA-AF es un programa mundial que combina datos de distintos estudios no intervencionistas realizados
en Europa, Asia Oriental y Japdn en una Unica base de datos. En los registros del ETNA-AF se incluy6 a un
total de mas de 28.000 pacientes, a los que se siguié durante dos afios (a los pacientes de Europa se les
hizo un seguimiento de cuatro afios). El objetivo primario del ETNA-AF es recopilar informacién sobre el uso
de este farmaco en la practica clinica habitual, incluido el perfil de seguridad y eficacia en pacientes no
preseleccionados con FA no valvular. [xiii] [xiv] [xv] [xvi] [xvii]

Sobre Daiichi Sankyo

Daiichi Sankyo es una empresa sanitaria mundial innovadora que contribuye al desarrollo sostenible de la
sociedad y que descubre, desarrolla y ofrece nuevos estandares de atencién para enriquecer la calidad de
vida en todo el mundo. Con mas de 120 afios de experiencia, Daiichi Sankyo aprovecha su ciencia 'y
tecnologia de categoria mundial para crear nuevas modalidades y medicamentos innovadores para
personas con cancer, enfermedades cardiovasculares y otras enfermedades con grandes necesidades
médicas no cubiertas.

Para mas informacién, por favor, visita https://www.daiichi-sankyo.es/
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