Dabigatran, 4 Mayis 2013 tarihinde yayinlanan Resmi Gazete'de

belirtilen kurallarla geri 6deme sistemine alinmistir
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Say : 28637

4.2.15.D-Dabigatran;

(1) Prospektiisiinde belirtilen risk faktorlerinden bir ya da daha fazlasina sahip, non-
valvuler atriyal fibrilasyonlu hastalarda (ekokardiyografi ile romatizmal kapak hastalig1 veya
ciddi mitral kapak hastalig1 olmadig1 gosterilen veya protez kapak hastaligi olmayan); en az 2
ay stre ile varfarin kullanilmasindan sonra en az birer hafta ara ile yapilan son 5 él¢iimiin en
az liglinde varfarin ile hedeflenen INR degerinin 2-3 arasinda tutulamadigi durumlarda varfarin
kesilerek dabigatran tedavisine gegilebilir.

(2) Varfarin tedavisi altinda iken serebrovaskiiler olay gecirenlerde dogrudan dabigatran
tedavisine gecilebilir,

(3) Dabigatran; yukaridaki durumlarda bu durumun belirtildigi tedavisine gegisin ge-
rekc¢esinin belirtildigi ve en az bir kardiyoloji uzman hekiminin yer aldigi, 1 yil siireli saghk
kurulu raporuna dayanilarak yine bu hekimlerce ya da i¢ hastaliklar1 uzman hekimlerince recete
edilmesi halinde bedeli 6denir.” ’

http://www.resmigazete.gov.tr/main.aspx?home=http://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2013/05/20130504.htm&main= PROAKTIF
http://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2013/05/20130504.htm PLATFORM
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64 yasinda erkek hasta, rastlantisal olarak AF saptaniyor.

© Kalp hastaligina iliskin semptom tanimlamayan hastada c¢ekilen EKG'de AF

saptaniyor.
Klinik ayku Kullandig ilaglar Fizik muayene ve
lab. testleri
©Iyi kontrollii © Metformin ©KB: 165/95 mmHg
diabetes mellitus  © ACE- ©Nabiz: 90 vuru/dk
© Kontrolsuz HT © eGFR: 62 mL/dk

©Eko: EF %58, IVS:
12 mm, SolA: 42
mm, mitral kapak
degeneratif, MY

(+)

J

PROAKTIF
PLATFORM



Rastlantisal olarak saptanan bu
atriyum fibrilasyonunun inme
riski var mi?

J

PROAKTIiF
PLATFORM



Paroksistik AF-Kriptojenik inme

Iskemik inme ya da sistemik emboli Klinik atriyum fibrilasyonu-flattir

O P NN W B~ O1 OO N

AT yok AT var

J

Circ Arrhythmia Electrophysiol 2009; 2:474-48 PLATForer\iAF



Paroksistik AF-Kriptojenik inme

EMBRACE: 572 hasta; %63 inme, %37 GIA

30 giinliik Fark
monitorizasyon
Atriyum fibrilasyonu %16 P<0.001
>30 sn

J

International Stroke Conference 2013; February 7, 2013; Honolulu, HI. Abstract LBS %&F



Bu hastanin inme riski yuksek
mi?

J

PROAKTIiF
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CHA,DS,-VASc skorlamasina gore hastanin inme riskinin

hesaplanmasi

CHA,DS,-VASc kriterleri Skor Toplam Hasta  Hesaplanmig
skor (n=7329) inme riski

Konjestif kalp yetersizligi/ { (% /yil)*
son ventrikdl disfonksiyonu 0 1 0.0
Hipertansiyon @ 1 422 1.3

2 1230 2.2
>75 yas 2 < >

3 1730 3.2
Diabetes mellitus 1D 4 1718 4.0
: o _ 5 1159 6.7
Inme/gegici iskemik atak/TE 2

6 679 9.8
Vaskiiler hastalik (miyokard 7 294 9.6
infarktiisi, periferik damar hastalig 1
ya da aortta plak) s 2 2/

9 14 15.2
65—74 yas arasl 1 U

*Tedavi alinmadigindaki inme riski (Hart RG et al. 2007)

Kadin cinsiyet 1

TE = tromboembolizm o

1. Lip G et al. Chest 2010;137:263-72, 2. Lip G et al. Stroke 2010; 41:2731-8, PROAKTIF
3. Camm J et al. Eur Heart J 2010; 31:2369-429, 4. Hart RG et al. Ann Intern Med 2007;146:857—67 PLATFORM




Bu hastada inme nasil onlenir?

J

PROAKTIiF
PLATFORM



AF'de beyin nasil korunur?

Etkili ve guvenli antikoagulasyon ile

Emboliyi onleyecek Beyni kanatmayacak

J

10 PROAKTIF
PLATFORM




Antikoagulan tedavi icin AF kilavuzlari ne diyor?

Atriyal fibrilasyon
Valviiler AF¥ Evel
Hayir (non-valviiler)

Evet )
*Valviiler AF: <65 yas ve tek basina AF (kadinlar dahil)
Romatizmal Hayir

kapak hastalidi :
ve prostetik Inme riskini degerlendirin

kapak CHA,DS,-VASc skoru

Kanama riskini degerlendirin
(HAS-BLED skoru)
hastanin degerlerini ve tercihlerini dikkate alin

v ; ; v
Antitrombotik tedavi yapiimaz Yeni oral antikoagilan Vitamin K antagonisti 0
PROAKTIF

1. Camm AJ, et al. Eur Heart J doi:10.1093/eurheartj/ehs253. PLATFORM




Niye YOAK cizgileri kesintisiz?

J

PROAKTIiF
PLATFORM



Antikoagulan tedavi gereken AF’li hastalarin

ancak yaris/ varfarin tedavisi alabilmektedir

Gereken diizeyin altinda

& 100 - kullanim en fazla yasli

= hastalarda

© (inme riskinin en yuksek

*g 80 - oldugu grup)

=

Ei’ Genel
% kullanim
s %55

£ (n=11.082)
&

2

=

3

=

<55 55-64 65-74 75-84 >85
Yas (yil)

Go A, et al. Ann Intern Med 1999;131:927-34 PLATFO[?I\l/IF



Niye boyle?

Yanit
kestirilemiyor

Besin - ila¢
etkilesimleri

S1k - Ilac-ilac
monitorizasyon Kumadin etkilesimleri

Yavas
baslayan/kaybolan

etki
Sik doz ayarlamasi o
PROAKT

iF
PLATFORM

Tedavi arahg: dar




Dabigatran 150mg BID ile

Iskemik inme riskinde %24 azalma

RR 1.11 (%095 GA: 0.89-1.39)

> 18 - P=0.35

X - RR 0.76 (%95 GA: 0.59-0.97)

2 15 - P=0.03 (Sup) ‘

c

™ 12 - RRR

% %24

£ 0.9+

c

i

£ 0.6 +

=

S

S 0.3 -

=

o 0.0 -

3 Dabigatran Dabigatran Varfarin
110 mg BID 150 mg BID

Olay/n: 159/6015 111/6076 143/6022

J

T PROAKTIF
Connolly SJ, et al. N Engl J Med 2010;363:1875-6. PLATFORM]



Daha etkili olan daha cok
kanatmayacak mi?

J

PROAKTIiF
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HAS-BLED skorlamasina gore bu hastanin kanama

riskinin hesaplanmasi

HAS-
HAS-BLED risk kriterleri Skor BLED 100 hasta-
N Kanama yil* basina

toplam K
: . anama
Hipertansiyon @ skor
0 798 9 1.13
Anormal KC veya bobrek 1 1286 13 1.02
fonksiyonlari (her biri 1 puan) LVEE & < : >
2 744 14 1.88
Inme 1 3 187 7 3.74
4 46 4 8.70
Kanama 1 : . ) 5
Degisken INR degerleri 1 6 2 0 0.0
7 0 - -
Yas
(6rnek, >65 yas) . 8 0 - -
: 9 0 — -
Ilacl Ikol
(f?egragi;?ef/?gjan% 1 veya 2 *p <0.007 oldugunda anlamli kabul etmektedir o
PROAKTIF

1. Pisters R et al. Chest. 2010;138:1093-100, 2. Camm J et al. Eur Heart J 2010;31:2369—-429 PLATFORM



Dabigatran 150 mg BID

Varfarine gore major kanama riskini artirmaz

RR 0.80 (%95 GA: 0.70-0.93)

P=0.003 (Sup) RR 0.93 (%95 GA: 0.81-1.07)
4.0 -
o B5 - P=0.32 (Sup)
> 20-
S 3.0 3.32
5 2.5 -
(o}
=0 -
(e}
C
€ 1.5
:0
= 1.0 -
=
0.5 -
OO - T T
Dabigatran Dabigatran Varfarin
110 mg BID 150 mg BID

Olay/sayi: 342/6015 399/6076 421/6022 o

Connolly SJ, et al. N Engl J Med 2010;363:1875-6. PROAKTIF
Y E PLATFORM



Dabigatran 150 mg BID, varfarine gore

Intrakraniyal kanama riskinde %59 azalma saglar

RR 0.30 (%95 GA: 0.19-0.45)

P<0.001 (Sup)
RR 0.41 (%95 GA: 0.28-0.60)
0.9 -
- P<0.001 (Sup)
:; 0.8 -
S 0.7 -
Tg 0.6 -
T 0.5 - RRR
© %70
E‘ 0.3 -
[40)
< 0.2 -
©
£ 0.1 -
O = T T
Dabigatran Dabigatran Varfarin
110 mg BID 150 mg BID
Olay/sayi: 27/6015 38/6076 90/6022 o

T PROAKTIF
Connolly SJ, et al. N Engl J Med 2010;363:1875-6. PLATFORM]



100,000 nifuslu AF'ye bagh inme sehrinde 1 yil...

Tedavi
5
(5998)

- = g

BN — 500

00 — 200

Dabigatran varfarin
1000 — 1000 150 mg 2x1 (6] 8) ASA

TOPLAM iNME

Referorelor: 1. Cheboom JW. of ol Dabigotan eficccy-edie’y cosmmant for #cke preverfion = pofierts

9

PROAKTIF
PLATFORM



ESC 2012 - Bobrek islev bozuklugu bulunan hastalarda

yeni oral antikoagulanlar

Oneri Sinif Diizey

Yeni oral antikoaglilan ile tedaviye baslandiktan sonra bdbrek
islevlerinin baslangicta ve sonrasinda dizenli olarak arastiriimasi (KrKi
ile) dnerilir. Bu islem yilda bir kez yapiimali, ancak bébrek islevleri orta
dlizeyde bozulmus olan hastalarda yilda 2-3 kez KrKl arastirilarak daha
sik gerceklestirilmelidir.

Yeni oral antikoagiilanlar (dabigatran, rivaroksaban ve apiksaban)
bébrek islevleri ileri derecede bozulan (KrKl <30 mL/dk) hastalarda
onerilmez.

Camm AJ, et al. Eur Heart J doi:10.1093/eurheartj/ehs253. IPIL!A:TNFOJ [Q“,\l/‘F



Karar:

© Daha fazla inmeyi dnleyebilmek amaciyla Dabigatran
150mg 2x1 baslaniyor.

J

PROAKTIF
PLATFORM
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70 yasinda kadin hasta, 2 yil dnce kapak hastaligina

bagli olmayan AF tanisi konulmus.

© 2 yildir oral antikoagulan olarak varfarin kullaniyor.

Klinik oykii Kullandigi ilacglar Fizik muayene ve
lab. testleri
©1yi kontrolli © Varfarin ©KB: 130/80 mmHg

diabetes mellitus © Metformin
©Kontrol altinda HT e ARB

©Nabiz: 77 vuru/dk
© eGFR: 64 mL/dk

J

PROAKTIF
PLATFORM



CHA,DS,-VASc skorlamasina gore hastanin inme riskinin

hesaplanmasi
CHA,DS,-VASc kriterleri Skor Toplam  Hasta ~ Hesaplanmis
skor (n=7329) inme riski

Konjestif kalp yetmezligi/ { (% /yil)*
son ventrikul disfonksiyonu 0 1 0.0
Hipertansiyon @ 1 422 1.3

2 1230 2.2
>75 yas 2

3 1730 3.2
Diabetes mellitus @ ( 1718 "D
_ o _ 5 1159 6.7
Inme/gecici iskemik atak/TE 2

6 679 9.8
Vaskiiler hastalik (gecirilmis 7 294 9.6
miyokard infarktlsu, periferik 1 8 82 6.7
damar hastaligi ya da aortta plak) '

9 14 15.2
65—7/4 yas aras

yas arasl @ *Tedavi alinmadigindaki inme riski (Hart RG et al. 2007)

Cinsiyet (6rnek, kadin cinsiyet) @ o

TE = tromboembolizm

1. Lip G et al. Chest 2010;137:263-72, 2. Lip G et al. Stroke 2010; 41:2731-8, PROAKTIF
3. Camm J et al. Eur Heart J 2010; 31:2369-429, 4. Hart RG et al. Ann Intern Med 2007;146:857—67 PLATFORM



Iyi kontrollii varfarin...

© Son 1 yilda INR takibi

J

27 PROAKTIF
PLATFORM



Iyi kontrollii varfarin...

© Son 1 yilda INR takibi

Tedavi Araligindaki Zaman'in hesaplanmasi:
Yontem 1:
Araliktaki olcum sayisi / tim oOlcim savyisi
8/12=0.67

J

28 PROAKTIF
PLATFORM



Yontem 2: Rosendaal yontemi

Days Since Previous INR | Current INR INR Diff Above |INR Diff Within | INR Diff Below | Days within Range | % Days within Range

1 Test Date MR Last Test INR Diff | Within Range? | Within Range? | Scenario Range Range Range since Last Test since Last Test
2 030172012 21 In Range
3 01/0272012 149 29 -0.2 In Range Below Calculate 0 0.1 0.1 14.5 50%
4 031032012 28 ch | 09 Below In Range Calculate 0 08 01 276 89%
5 07/04/2012 32 35 0.4 In Range Above Calculate 0.2 0.2 0 175 50%
6 10/052012 3 33 -0.2 Above In Range Calculate 0.2 0 0 0.0 0%
7 04/06/2012 14 25 -1.6 In Range Below Calculate 0 1 0.8 15.6 63%
8 11072012 2 37 0.6 Below In Range Calculate 0 0 0.4 0.0 0%
g | 09/082012 22 29 02 In Range In Range In Range 0 0.2 0 290 100%
10 11/08/2012 28 33 0.g In Range InRange In Range 0 0.6 0 330 100%
11 10102012 31 29 03 In Range Above Calculate 01 0.2 0 19.3 G7%
12 0712012 22 28 -0.9 Above In Range Calculate 0.1 0.8 0 249 89%
12 14122012 2 37 -0.2 In Range In Range Calculate

Low Range

High Range

Rosendaal Method

Days Within Range 181.4

Total Days 2486.0

% Days Within Range 52.4%

¥ in Range

Total Number of Tests 12.0

Number of Tests in Range 8.0

http.//www.inrpro.comy/rosendaal.asp

PROAKTIF

PLATFORM




Iyi kontrollii varfarin...

© Son 3 ayda INR takibi

\
o

TTR:6/12:%50

Y
TTR:2/5:%40=SGK !

J

30 PROAKTIF
PLATFORM



Tedavi Araligindaki Zaman Ne Olmali?

@ European Heart Journal ESC GUIDELINES

EEEEEEEE doi:10.1093/eurheartj/ehs253
OCIETY OF

500
CARDIOLOGY®

2012 focused update of the ESC Guidelines
for the management of atrial fibrillation

exclusive) of common stroke risk factors as part of any compre-
Iyi kontrol edilmis VKA tedavisi [INR’nin,
drnegin %70ten daha fazla bir oranda,
2-3 araligina bulunmasi]....

PROAKTIiF
PLATFORM



Tedavi alternatifleri nelerdir?

Atriyal fibrilasyon
Valviiler AF¥ =
Hayir (non-valviiler)

Evet )
*Valviiler AF: <65 yas ve tek basina AF (kadinlar dahil)
Romatizmal Hayir

kapak hastaligi :
ve prostetik Inme riskini degerlendirin

kapak CHA,DS,-VASc skoru

Kanama riskini degerlendirin
(HAS-BLED skoru)
hastanin degerlerini ve tercihlerini dikkate alin

v ; ; v
Antitrombotik tedavi yapiimaz Yeni oral antikoagilan Vitamin K antagonisti 0
PROAKTIF

1. Camm AJ, et al. Eur Heart J doi:10.1093/eurheartj/ehs253. PLATFORM




Dabigatran 150mg 2x1 ile

iskemik inme riskinde %24 azalma

RR 1.11 (%95 GA: 0.89-1.39)

Iskemik/tanimlanmamis inme (%/yil)

P=0.35
1.8 1 RR 0.76 (%95 GA: 0.59-0.97)
15 P=0.03 (Sup) ‘
12 RRR
%24
0.9 4
0.6 -
0.3 -
0.0 4
Dabigatran Dabigatran Varfarin
110 mg BID 150 mg BID
Olay/n: 159/6015 111/6076 143/6022

J

T PROAKTIF
Connolly SJ, et al. N Engl J Med 2010;363:1875-6. PLATFORM]



Dabigatran 150 mg BID

Varfarine gore major kanama riskini artirmaz

RR 0.80 (%95 GA: 0.70-0.93)

P=0.003 (Sup) RR 0.93 (%95 GA: 0.81-1.07)
4.0 -
o B5 - P=0.32 (Sup)
> 20-
S 3.0 3.32
5 2.5 -
(o}
=0 -
(e}
C
€ 1.5
:0
= 1.0 -
=
0.5 -
OO - T T
Dabigatran Dabigatran Varfarin
110 mg BID 150 mg BID

Olay/sayi: 342/6015 399/6076 421/6022 o

Connolly SJ, et al. N Engl J Med 2010;363:1875-6. PROAKTIF
Y g PLATFORM



Dabigatran 150 mg BID, varfarine gore

Intrakraniyal kanama riskinde %59 azalma sadlar

RR 0.30 (%95 GA: 0.19-0.45)

P<0.001 (Sup)
RR 0.41 (%95 GA: 0.28-0.60)
0.9 -
- P<0.001 (Sup)
:; 0.8 -
S 0.7 -
= 0.6 1
5 05 - RRR
© %70
E‘ 0.3 -
O
< 0.2 -
©
£ 0.1 -
O = T T
Dabigatran Dabigatran Varfarin
110 mg BID 150 mg BID
Olay/sayi: 27/6015 38/6076 90/6022 o

T PROAKTIF
Connolly SJ, et al. N Engl J Med 2010;363:1875-6. PLATFORM]



HAS-BLED skorlamasina gore bu hastanin kanama

riskinin hesaplanmasi

HAS-BLED risk kriterleri Skor
Hipertansiyon 1
Anormal KC veya bobrek 1 veya 2

fonksiyonlari (her biri 1 puan)
Inme
Kanama

Degisken INR degerleri

Yas
(6rnek, >65 yas)

Ilaclar veya alkol
(her biri 1 puan)

D
o

1 veya 2

b 100 hasta-
BLED
N Kanama yil* basina
toplam K
anama
skor
0 798 9 1.13
1 1286 13 1.02
2 744 14 1.88 >
3 187 7 3.74
4 46 4 8.70
5 8 1 12.5
6 2 0 0.0
7 0 - —
8 0 — —
9 0 — —
*p <0.007 oldugunda anlamli kabul etmektedir o
PROAKTIF

1. Pisters R et al. Chest. 2010;138:1093-100, 2. Camm J et al. Eur Heart J 2010;31:2369—-429 PLATFORM



Antitrombotiklerin inmeyi onleme gucu

10 22%
9 v [ Yeni ajanlar vs. Placebo = 70-80% RRA
8 28%
; v
6 43%
c v 36% 12% 21%
4 v v \ /
- > B . £ £ £
©) = — a — - -
: W= =8 i g g g
O p s o)
1 ~ 2 K = = =
0

Aspirin Clopidogrel + ASA Dabigatran 150 Riva Apix

J

1
Reference: Granger et al. 2012; CIRCULATION; 125: 159-164 PLATFOQM



Doz secimi

Oneri Sinif Diizey

Dabigatran recete edildiginde, cogu hasta icin giinde iki kez
110 mg yerine giinde iki kez 150 mg’lik doz dusuniilmelidir.
Gunde iki kez 110 mg'lik doz asagidaki kosullarda 6nerilmektedir:

eyasl =80 olan yash hastalar IIa B
ectkilesim gosteren ilaclarin (6r., verapamil) es zamanh kullanimi

eyliksek kanama riski (HAS-BLED puani =3)

eorta diizeyde bobrek islev bozuklugu (KrKl 30—49 mL/dk)

J

PROAKTIF
PLATFORM

1. Camm AJ, et al. Eur Heart J doi:10.1093/eurheartj/ehs253.



Inme riski yiiksek olan hastada Dabigatran 150mg
BID tercih ediliyor.

Varfarin kesiliyor ve Dabigatran baslaniyor.

J

PROAKTIF
PLATFORM



Varfarinden Dabigatrana Gecis:

. Dabigatrana
baslanir.

Parenteralden dabigatrana Surekli influzyondan
dabigatrana

Dabigatrana sonraki

parenteral ilac Dabigatrana surekli

inflizyonun kesildigi
zaman bagslanir.

dozundan onceki 2
saat icinde baglanir.

J

PROAKTIF
Huisman M, et al. Thromb Haemost doi:10.1160/TH11-10-0718. PLATFORM
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82 yasinda kadin hasta

© 16 ay Once gecici iskemik serebral atak gecirmis.
© (Cekilen EKG'de AF saptaniyor.
© Kapak patolojisi saptanmamis

Klinik oykii Kullandigi ilaglar Fizik muayene ve lab.
testleri
© Gegcirilmis TIA © ASA © KB: 130/85 mmHg

© Nabiz: 80 vuru/dk
© eGFR: 58 mL/dk

J

PROAKTIF
PLATFORM



CHA,DS,-VASc skorlamasina gore hastanin inme riskinin

hesaplanmasi
CHA,DS,-VASc kriterleri Skor Toplam  Hasta ~ Hesaplanmisg
skor (n=7329) inme riski
Konjestif kalp yetmezligi/ { (% /yil)*
son ventrikul disfonksiyonu 0 1 0.0
Hipertansiyon 1 1 422 1.3
< > 2 1230 2.2
>75 yas
3 1730 3.2
Diabetes mellitus 1 4 1718 4.0
| <5 1159 67 O
Inme/gecici iskemik atak/TE
/ges / D 6 679 9.8
Vaskiiler hastalik (gecirilmis 7 294 9.6
miyokard infarktls, periferik 1 8 82 6.7
damar hastaligi ya da aortta plak) '
9 14 15.2

65—74 yas arasl 1

Cinsiyet (6rnek, kadin cinsiyet) @

TE = tromboembolizm

*Tedavi alinmadigindaki inme riski (Hart RG et al. 2007)

J

1. Lip G et al. Chest 2010;137:263-72, 2. Lip G et al. Stroke 2010; 41:2731-8, PROAKTIF
3. Camm J et al. Eur Heart J 2010; 31:2369-429, 4. Hart RG et al. Ann Intern Med 2007;146:857—67 PLATFORM



Tedavi alternatifleri nelerdir?

Atriyal fibrilasyon
Valviiler AF¥ Evel
Hayir (non-valviiler)

Evet )
*Valviiler AF: <65 yas ve tek basina AF (kadinlar dahil)
Romatizmal Hayir

kapak hastalidi :
ve prostetik Inme riskini degerlendirin

kapak CHA,DS,-VASc skoru

Kanama riskini degerlendirin
(HAS-BLED skoru)
hastanin degerlerini ve tercihlerini dikkate alin

v ; ; v
Antitrombotik tedavi yapiimaz Yeni oral antikoagilan Vitamin K antagonisti 0
PROAKTIF

1. Camm AJ, et al. Eur Heart J doi:10.1093/eurheartj/ehs253. PLATFORM




Etkili Beyin Korumasi

© [skemik inme riskini azaltmak
© Intrakraniyal kanamaya yol agmamak

ASA - ESC 2012 AF Tedavi Kilavuzu

Hasta ASA Kullaniyor

ASA'nIn AF'de inmeyi efkili bir sekilde énledigine dair kanitlar

zaviftir, aynca oral antikoagulanlarda benzer major veya
intrakraniyal kanama riskine sahip oldugu icin
zarar verme potansiyeline sahipfir.’

Oneriler Sinif  Seviye
Antiplatelet tedavi ile major kanama riski OAK tedavi ile benzer olarak

degerlendirilmelidir (ASA/Klopidogrel kombinasyonu ya da sadece ASA Ila B

-Ozellikle yash hastalarda-) o

Camm AJ, et al. Eur Heart J doi:10.1093/eurheartj/ehs253. %M&F



RE-LY Calisma Sonuglari

Inme / sistemik embolizm riski

Non-inferiorite  Ustiinliik

p degeri p degeri
Dabigatran
110 mg BID —O I <0.001 0.30
vs. varfarin
Dabigatran
150 mg BID H—O— <0.001 <0.001
vs. varfarin

0.50 0.75 1.00 1.25 1.50

Dabigatran daha iyi HR (0/095 GA) Varfarin daha iyi o

1. Connolly SJ, et al. N Engl J Med 2009;361:1139-51. 2. Connolly SJ, et al. N Engl J Med 2010;363:1875-6. PP%{\%F




RE-LY Calisma Sonuclari

Iskemik Inme

RR 1.11 (%095 GA: 0.89-1.39)

> 18 - P=0.35

X - RR 0.76 (%95 GA: 0.59-0.97)

2 15 - P=0.03 (Sup) ‘

c

™ 12 - RRR

% %24

£ 0.9+

c

i

£ 0.6 +

=

S

S 0.3 -

=

o 0.0 -

3 Dabigatran Dabigatran Varfarin
110 mg BID 150 mg BID
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RE-LY Calisma Sonuclari

Intrakraniyal kanama

RR 0.30 (%95 GA: 0.19-0.45)

P<0.001 (Sup)
RR 0.41 (%95 GA: 0.28-0.60)
0.9 -
- P<0.001 (Sup)
:; 0.8 -
S 0.7 -
Tg 0.6 -
T 0.5 - RRR
© %70
E‘ 0.3 -
[40)
< 0.2 -
©
£ 0.1 -
O = T T
Dabigatran Dabigatran Varfarin
110 mg BID 150 mg BID
Olay/sayi: 27/6015 38/6076 90/6022 o
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HAS-BLED skorlamasina gore bu hastanin kanama

riskinin hesaplanmasi

HAS-
HAS-BLED risk kriterleri Skor BLED 100 hasta-
toplam N Kanama yil* basina
kanama

Hipertansiyon 1 skor

0 798 9 1.13
Anormal KC veya bobrek 1 1286 13 1.02
fonksiyonlari (her biri 1 puan) RG] '

2 744 14 1.88
fnme C D 3 187 7 374>

4 46 4 8.70
Kanama 1

5 8 1 12.5
Degisken INR degerleri 1 6 2 0 0.0

7 0 - =
o CD
(6rnek, >65 yas) 8 0 - -
ilagl lkol ° : . i
(f?egragi;?ef/?gjan% *p £0.007 oldugunda anlamli kabul etmektedir o
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Doz secimi

Oneri Sinif Diizey

Dabigatran recete edildiginde, cogu hasta icin glinde iki kez
110 mg yerine giinde iki kez 150 mg'hk doz diisuniilmelidir.
Gunde iki kez 110 mg'lik doz asagidaki kosullarda dnerilmektedir:

- yasi =80 olan yash hastalar IIa B
« etkilesim gdsteren ilaclarin (6r., verapamil) es zamanli kullanimi

* yuksek kanama riski (HAS-BLED puani =3)

« orta diizeyde bobrek islev bozuklugu (KrKI 30—49 mL/dk)

HAS-BLED risk kriterleri Skor

H (Hipertansiyon) 1

A (Bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu) 1 veya 2

S (Inme) 1

B (Kanama) 1 »

L (INR degiskenligi) 1

E (Yas >65) 1 o

D (ilag veya alkol) 1 veya 2
PROAKTIF
PLATFORM

1. Camm AJ, et al. Eur Heart J doi:10.1093/eurheartj/ehs253.



© Hastanin yas! >80 oldugu icin dabigatran
110mg 2X1 baslaniyor.

© ASA kesiliyor

J

PROAKTIF
PLATFORM



