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Uvod
Dabigatran, jakozto ptimy inhibitor trombinu, by mohl byt uzivan jako alternativa warfarinu v 1é¢bé
pacientd s akutnim ven6znim trombembolismem.

Metodika

Do této dvojité zaslepené studie byli zatazeni pacienti s akutnim vendznim trombembolismem (TEN),
kteti byli nejprve 1éCeni parenteralni antikoagulacni terapii (median 9 dni). Poté byli randomizovani do
skupiny lé¢ené dabigatranem v davce 150 mg dvakrat denné a skupiny 1é¢ené warfarinem v davkach
upravovanych dle hodnot INR (international normalized ratio, cil INR 2-3). Primarnim sledovanym
parametrem byl navrat symptomd TEN do 6 mésict, objektivné potvrzend TEN a souvisejici umrti.
Bezpecnostni cile zahrnovaly akutni koronarni syndrom, krvaceni, elevaci enzymti jaterniho souboru a
jiné vedlejsi ucinky.

Vysledky
Nejdulezitéjsi vysledky jsou shrnuty v nasledujici tabulce.
Dabigatran Warfarin Hazard ratio
(1274 pacientt) (1265 pacientt) pro dabigatran
Rekurence TEN 30 (2,4 %) 27 (2,1 %) 1,1 (95% CI 0,65-1,84)
Vyznamné krvaceni 20 (1,6 %) 24 (1,9 %) 0,82 (95% CI 0,45-1,48)
Krvaceni 205 (16,1 %) 277 (21,9 %) 0,71 (95% CI 0,59-0,85)

Pocet umrti, akutnich koronarnich syndromti a elevaci enzymi jaterniho souboru byl shodny v obou
vétvich. Nezadouci ucinky vedouci k ukonceni sledované medikace se projevily u 9 % pacientl
s dabigatranem a u 6,8 % warfarinizovanych pacienti.

Zavér
Dabigatran v davce 150 mg dvakrat denné je v 1é¢bé venozniho trombembolismu stejné G¢inny jako
warfarin, ma stejny bezpecnostni profil, ale na rozdil od warfarinu nevyzaduje laboratorni monitoraci.
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