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Apixaban Accord (apixaban)
Informacidon general sobre Apixaban Accord y sobre los motivos por los que
se autoriza su uso en la UE

éQué es Apixaban Accord y para qué se utiliza?

Apixaban Accord es un medicamento que se utiliza para:

e prevenir la tromboembolia venosa (TEV, coagulos de sangre en las venas) en adultos tras una
operacion de protesis de cadera o rodilla;

e tratar y prevenir la recurrencia de la TEV en nifios de 28 dias a menos de 18 afos;

e tratar la trombosis venosa profunda (codgulo de sangre en una vena profunda, normalmente en la
pierna) y la embolia pulmonar (codgulo en un vaso sanguineo que irriga los pulmones) en adultos,
y prevenir su recurrencia;

e prevenir el accidente cerebrovascular (causado por coagulos sanguineos en el cerebro) y los
coagulos sanguineos en otros érganos en adultos con fibrilacion auricular (contraccion rapida e
irregular de las cavidades superiores del corazén). Se administra a pacientes que presentan uno o
mas factores de riesgo, como haber sufrido un accidente cerebrovascular previamente, tener la
tensidn alta, diabetes, insuficiencia cardiaca o ser mayor de 75 afnos.

Apixaban Accord contiene el principio activo apixaban.

Apixaban Accord es un «medicamento genérico», es decir, contiene el mismo principio activo y
funciona de la misma forma que un «medicamento de referencia» ya autorizado en la UE denominado
Eliquis. Para obtener mas informacion sobre los medicamentos genéricos, puede consultar aqui el
documento de preguntas y respuestas correspondiente.

éCOmo se usa Apixaban Accord?

Apixaban Accord solo se podra dispensar con receta médica. Se presenta en forma de comprimidos,
granulos en capsulas que pueden abrirse y granulos recubiertos en sobres para preparar una
suspensién administrada por via oral.

En adultos, la dosis depende de para qué se utilizan los medicamentos y de la edad, la funcién renal y
el peso del paciente. Para adultos sometidos a una intervencidn de reemplazo de cadera o de rodilla, el
tratamiento con Apixaban Accord deberad iniciarse entre 12 y 24 horas después de la operacion. El
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tratamiento se toma dos veces al dia, normalmente durante mas de un mes (de 32 a 38 dias) después
de una intervencidon de reemplazo de cadera o durante 10 a 14 dias después de una intervencion de
reemplazo de rodilla. Se recomienda una dosis mas alta de Apixaban Accord para pacientes con
fibrilacion auricular con riesgo de accidente cerebrovascular o codgulos de sangre.

Para el tratamiento de la trombosis venosa profunda y la embolia pulmonar en adultos, se toma una
dosis mas elevada de Apixaban Accord dos veces al dia durante la primera semana, seguida de una
dosis mas baja tomada dos veces al dia durante al menos 3 meses. Para prevenir la recurrencia de la
trombosis venosa profunda y la embolia pulmonar en adultos, se administra una dosis baja dos veces
al dia.

Para tratar y prevenir la recurrencia de TEV en nifios de 28 dias a menos de 18 afios de edad, el
tratamiento con Apixaban Accord deberd iniciarse después de que el paciente haya recibido terapia de
anticoagulacién al menos durante 5 dias (para fluidificar la sangre) administrada mediante inyeccién o
perfusidon (goteo). Apixaban Accord se administra dos veces al dia; la dosis depende del peso corporal
del paciente.

Si desea mas informacidn sobre el uso de Apixaban Accord, lea el prospecto o consulte a su médico o
farmacéutico.

éComo actua Apixaban Accord?

Los pacientes sometidos a una intervencién de reemplazo de cadera o de rodilla, que hayan sufrido un
traumatismo reciente o tengan que estar en la cama presentan un riesgo elevado de que se formen
coagulos de sangre en las venas. Esto puede ser peligroso e incluso mortal si los coagulos sanguineos
se desplazan a otra parte del cuerpo, como los pulmones. De forma similar, los pacientes con
fibrilacion auricular corren el riesgo de que se formen coagulos en el corazén, que pueden llegar al
cerebro y causar un accidente cerebrovascular.

El principio activo de Apixaban Accord, el apixaban, es un «inhibidor del factor Xa», lo que significa que
bloquea el factor Xa, una enzima que interviene en la produccién de trombina. La trombina es esencial
para el proceso de la coagulacién sanguinea. Al bloquear el factor Xa, los niveles de trombina en la
sangre disminuyen, lo que reduce asi el riesgo de formacidén de coagulos de sangre en las arterias y las
venas.

éQué tipo de estudios se han realizado con Apixaban Accord?

Los estudios sobre los beneficios y riesgos del principio activo para los usos aprobados se han realizado
con el medicamento de referencia, Eliquis, y no es necesario repetirlos para Apixaban Accord.

Como para todos los medicamentos, la compania facilitdé estudios sobre la calidad de Apixaban Accord.
La compafiia también realizé un estudio para demostrar que este medicamento es «bioequivalente» al
medicamento de referencia. Dos medicamentos son bioequivalentes cuando producen la misma

concentracion de principio activo en el organismo y se espera, por tanto, que tengan el mismo efecto.

éQué beneficios ha demostrado tener Apixaban Accord y cudles son los
riesgos asociados a Apixaban Accord?

Dado que Apixaban Accord es un medicamento genérico y es bioequivalente al medicamento de
referencia, se considera que sus beneficios y riesgos son los mismos que los del medicamento de
referencia.
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éPor qué se ha autorizado Apixaban Accord en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos concluyd que, de acuerdo con los requisitos de la UE, Apixaban
Accord ha demostrado ser comparable a Eliquis. Por tanto la Agencia considerd que, al igual que en el
caso de Eliquis, los beneficios de Apixaban Accord son mayores que los riesgos identificados y
recomendd autorizar su uso en la UE.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Apixaban Accord?

La compafiia que comercializa Apixaban Accord proporcionarad material educativo a los profesionales
sanitarios que previsiblemente vayan a recetar Apixaban Accord en relacion con el riesgo de
hemorragia durante el tratamiento. Ademas, los pacientes tratados con Apixaban Accord, o sus
cuidadores, recibirdn una tarjeta de alerta para el paciente con informacion sobre la seguridad del
medicamento.

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Apixaban Accord se han incluido también en la ficha técnica o resumen de
las caracteristicas del producto y en el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Apixaban Accord se controlan de forma
continua. Los efectos adversos notificados de Apixaban Accord se evallan cuidadosamente, y se
adoptan las medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Apixaban Accord

Apixaban Accord recibié una autorizaciéon de comercializacion valida en toda la UE el 23 de julio de
2020.

Puede encontrar mas informacion sobre Apixaban Accord en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apixaban-accord. La informacién sobre el medicamento de
referencia también puede consultarse en el sitio web de la Agencia.

Fecha de la Gltima actualizacion del presente resumen: 08-2025.
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