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El ensayo clinico RELY demuestra la seguridad y eficacia de Dabigatran en la prevencion de ictus
en la fibrilacién auricular (FA). Tanto la FDA como la EMA han aprobado su uso, y su utilizacién
en clinica diaria estd muy cercana. Los datos disponibles se han conseguido de estudios clinicos,
no existiendo informacién suficiente del manejo en pacientes con FA en la “vida real”. Desde hace
meses Dabigatran puede utilizarse fuera de indicacion terapéutica, con seguimiento estricto de los
pacientes. Con el fin de valorar y conseguir experiencia con el nuevo farmaco hemos incluido en un
protocolo a todos los pacientes que iniciaron tratamiento por presentar contraindicacién absoluta
o relativa al tratamiento con acenocumarol.

Objetivos: Mostrar la experiencia clinica con el uso de dabigatran en pacientes con indicacion de
anticoagulacién por FA pero con contraindicacién para tratamiento con dicumarinicos. Recoger
datos sobre eficacia, tolerancia, complicaciones y grado de cumplimiento. Evaluacién de la mo-
dificacién de pardmetros biolégicos de coagulacién generado por el inhibidor de trombina. Fase
I: desde noviembre de 2010 a mayo de 2011. Fase II: hasta 20 de septiembre de 2011. El presente
resumen incluye los datos de la Fase L.

Métodos: Pacientes con FA no valvular con puntuacién > 2 en escala CHADS2-VASC por con-
traindicacién absoluta o relativa para el uso de acenocumarol o warfarina por: intolerancia o alergia;
dificultad para el control analitico, episodio emboligeno o evento hemorrégico grave atribuible a mala
anticoagulacién, INR 14bil o peticion expresa del paciente. Todos firmaron el consentimiento infor-
mado. Se realizé una encuesta de satisfaccion y se ha almacenado una muestra de sangre citratada.

Resultados: Hemos incluido 79 pacientes (mediana de edad 76 (53-95) afios, 52% varones. La
mediana de seguimiento de la fase I es de 7.5 meses. En 69 pacientes la dosis de dabigatran fue de
110 mg/12 h y el resto 75 mg/12 h. 3 pacientes (3.7%) disminuyeron la dosis de 110 mg/12 h a
75 mg/12 h por sangrado. El 10% presenté molestias digestivas que no ocasionaron interrupcién
del farmaco, salvo en 1 paciente. 7 pacientes mostraron alguna complicaciéon hemorragica leve y 6
pacientes suspendieron el tratamiento.

Conclusiones: Mostramos por primera vez en Espafia los datos conseguidos en pacientes con FA
tratados con Dabigatran fuera de ensayo clinico y en la “vida real”. Pese al corto seguimiento del
estudio Fase I, mostramos el alto nivel de seguridad y eficacia del farmaco. Los efectos secundarios
han sido bajos y previsibles y la tolerancia excelente. El estudio de datos biolégicos se mostrara con
la finalizacion de la Fase II, disponible el proximo mes de octubre.



