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RESUM

Farmac: DABIGATRAM ETEXILAT [PRADAKAS)
Laboratori titular: Boehringer Ingelheim

Indicacic revisada: Prevencio de |'accident vascular cerebral (AVC) i de 'embolisme sistémic en pacients
adults amb fibril-lacid auricular no valvular amb un o més dels seglients factors de risc:
- Antecedents d'accident vascular cerebral, accident isquémic transitori o embolisme sistémic
- Fraccio d'ejeccic ventricular esquerra <40%
- Insuficiéncia cardiaca simptomatica, de dasse 2 o superior segons la classificacic de la New York
Heart Association (NYHA]
- Edat 7% anys

- Edat 265 anys associzda a diabetis mellitus, malaltia coronaria o hipertensic

Recomanacions d'us en Fambit del CatSalut:

En base a I'evidéncia disponible, les recomanacions emeses per les diferents institucions avaluadores,
Fopinio d'experts i tenint en compte el context catald, on &l control de I'INR es considera en general
adequat, els anticcoagulants orals (acenocumarc| | warfarina) romanen com a tractament d'eleccid en
pacients amb FA no vahwular amb un risc mederat o alt d°AVC i amb un bon control de FINR.

C[raltra banda, el tractament amb dabigatran seria recomanable en padents que compleidin algun dels
segiients criteris (tant per 2 nous pacients candidats a iniciar el tractament anticoagulant com per a agquells
que ja estiguin sent tractats amb els anticoagulants orals convencionals acenccumarol o warfarina):

- Antecedents d'AVC hemorragic o risc elevat d'hemorragia intracranial

- Mal contrel de PINR tot | una bona evidencia de compliment

- Allérgia o intolerabilitat als efectes adversos dels anticoagulants orals

- Seguiment de I'INR dificultds o poc practic

El tractament amb dabigatran etexilat també hauria de seguir les recomanadons recents de FAgéncia
Ezpanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS):
- Abans diiniciar el tractament ha davaluar-s= la funcio renal en tots el malalts i no s'ha d'utilitzar en
rnalalts amb insuficiéncia renal grew.
- Durant el tractament, ha d'avaluar-se |a funcio renzal en determinades situacions diniques quan es
sospiti que la funcie renal podria disminuir o deteriorar-se.
- En mazlalts més grans de 70 anys o amb insuficiéncia renal, ha d'avaluar-se la funcid renal almenys
una vegada a I'any.

En tots els supdsits anteriors, seria desitjable un seguiment clinic dels pacients en tractament amb
dabigatran etexilat des de les cliniques de control d'anticoagulacic oral.




