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Förskrivn. WARAN 1002-1101 i DDD/listad pat >65år inom Vv Halland
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Högre dos eller ökad exponering --> ökad effekt

30-
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RE-LY studien

Regionala skillnader i effekt

Ingen effektfördel för dabigatran i Västeuropa!
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t.ex. Sverige

t.ex. Taiwan, Peru

Primary outcome (stroke or systemic embolism)
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Major bleeding events

t.ex. Sverige

t.ex. Taiwan, Peru
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TTR = Time in Therapeutic Range, andel av tid inom INR 2,0 – 3,0



Hela patientpopulationen, ej relevant för Sverige (högre TTR)



OBS  Ännu ej tidskriftspublicerad















I RELY‐studien m dabigatran var snittet 64%























NLT‐gruppens rekommendation är:

• att ingen förskrivning av nya antikoagulantia (s.k. ”off‐label” förskrivning) 
ska förekomma innan ett godkännande föreligger för profylaktisk behandling 
mot stroke vid förmaksflimmer och inte heller innan TLV‐beslut om förmån 
på denna indikation föreligger

• att landstingen inväntar kommande beslutsstöd från berörda myndigheter 
inom det aktuella behandlingsområdet, innan lokala behandlingsanvisningar 
implementeras i sjukvården. SBU avser att utge en Alert‐rapport och 
Läkemedelsverket en monografi om dabigatran, om och när det blir godkänt. 
Socialstyrelsen förväntas utge förslag till uppdaterade nationella riktlinjer 
för hjärtsjukvård bl a omfattande nya antikoagulantia innan sommaren 2011. 

Om beslut om godkänd indikation tas under våren kan beslut från TLV 
angående eventuell inkludering av dabigatran i läkemedelsförmånen 
avseende ”profylax mot stroke vid förmaksflimmer” förväntas komma 
tidigast efter sommaren 2011.



• att landstingen även fortsättningsvis måste kunna
• erbjuda kompetent rådgivning till alla antikoagulantiabehandlade patienter. 
Detta omfattar bl a råd vid akuta blödningsbiverkningar och inför operativa 
ingrepp.

• att uppföljning av alla patienter som behandlas med nya antikoagulantia ska 
ske genom registrering i ett nationellt kvalitetsregister eller motsvarande. Detta 
gäller såväl vid nyinsättning som vid övergång från warfarinbehandling



Viktiga skillnader mellan kliniska
prövningar och vanlig sjukvård

• Patientselektionen noggrann (oftast strikt urval och färre
”problem” med polyfarmaci/multi-sjuklighet i prövningar)
--> begränsad generaliserbarhet till ”vanliga” patienter?

• Informations- & samtyckesprocedurer --> mycket
välinformerade och välmotiverade patienter (= god
compliance?) i prövningen!

• Uppföljningen är mer noggrann än i vanlig sjukvård
--> bättre compliance och minskad risk

• Resultat från kliniska prövningar speglar effekt och säkerhet
under optimala förhållanden och kan inte utan vidare
översättas till resultat i sjukvården!
Hur säkrar man behandling av ”rätt” patienter och

god compliance i den vanliga sjukvården?
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Monitorering är inte bara ett ”problem”!

• Ger möjlighet till individualisering när det är till nytta för
patienten (n.b. antikoagulantia med snäv terapeutisk bredd!)

• Ökar fokus på behandlingen och förbättrar compliance
(medicinintag och även andra delar av behandlingen)

• Bättre uppföljning och återkoppling --> bättre risk/vinst ratio?

• Är ”Warankontrollerna” bara ett problem och inte en
tillgång? (även om warfarin i sig kunde vara ett mer
okomplicerat läkemedel)

Alla antikoagulantia för långtidsbehandling bör (vid behov)
kunna monitoreras för bästa effekt och bästa säkerhet!!
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Warfarin
Väldokumenterat
Individualiserat
Beprövat

Monitorering (+ utbildning)

Välkända problem
finns, men också sätt

att lösa dem

God
följsamhet

??

Dabigatran

Effektiv och
säker terapi

Erfarenhet endast
från studiesituationen
och med patienter som
kan randomiseras till
warfarinbehandling

Effektiv ”disease
management”

Problem finns (t.ex.
avsaknad av antidot)
men ännu ej lösningar

Rivaroxaban?
Apixaban?


