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Primer estudio en 6

individuos sanos
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Determinacion de la
dosis en pacientes
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RTC =reemplazo total de cadera;
RTR = reemplazo total de rodilla.
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RE-LY®: Randomised E valuation of L_ong term
anticoagulant therapy _

» Estudio con el nuevo anticoagulante oral- dabigatran- para prevencion
de ACV en pacientes con FA

» 18.113 pacientes aleatorizados durante 2 afios?!?

» 50% de los pacientes no habian recibido anticoagulantes orales previos
» Media de seguimiento: 2 anos

» 951 centros de 44 paises

» Se compararon 2 dosis de dabigatran (110 mg bid y 150 mg bid) vs
warfarina

» Primeros resultados presentados en el Congreso ESC 2009 y
publicados en el New England Journal of Medicine — 30 de Agosto del
2009

*Objetivo primario: incidencia de ACV total y embolia sistémica

1. Ezekowitz MD, et al. Am Heart J 2009:157:805-10. Dabigatran etexilato se encuentra en desarrollo clinico y no esta aprobado su
2. Connolly SJ., et al. NEJM published online on Aug 30th 2009 uso clinico para la prevencion del ACV en pacientes con fibrilacion auricular




RR 0.91

(1C95%: 0.74-1.11)
p<0.001 (NI)
p=0.34 (Sup)

— Warfarina

—— Dabigatran etexilato 110 mg

—— Dabigatran etexilato 150 mg
RR 0.66
(IC95%: 0.53-0.82)
p<0.001 (NI)
p<0.001 (Sup)
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ARos
RR, riesgo relativo; IC, intervalo de confianza; NI, no inferior; Sup, superior

Dabigatran etexilato se encuentra en desarrollo clinico y no esta aprobado su

Connolly SJ., et al. NEJM publicado online el 30 de Agosto de 2009. " it : L .
uso clinico para la prevencion del ACV en pacientes con fibrilacion auricular




RR 0.31 (IC95%: 0.17-0.56)

p<0.001 (sup)
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RR 0.26 (IC95%: 0.14-0.49)
p<0.001 (sup) |

RRR
74%

D110 mg BID
6015

Connolly SJ., et al. NEJM publicado online el 30 de Agosto de 2009.

D150 mg BID warfarina
6076 6022

Dabigatran etexilato se encuentra en desarrollo clinico y no esta aprobado su
uso clinico para la prevencion del ACV en pacientes con fibrilacion auricular




Meta-analisis de ACV isquémico o embolia sistémica

Categoria

W vs placebo

W vs W baja dosis

W vs AAS + clopidogrel

W vs ximelagatran

HEH
Hill—
W vs AAS ——
Hi—
I

i
W vs dabigatran 150 i
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A favor de warfarina A favor del otro tratamiento

Dabigatran etexilato se encuentra en desarrollo clinico y no esta aprobado su

Camm J.: Presentacion oral en ESC el 30 de Agosto de 2009. - i : . ;
uso clinico para la prevencion del ACV en pacientes con fibrilacion auricular




Dosis de 110 mg versus warfarina
Tasas comparables de ACV/embolia sistemica
Reduccion estadisticamente significativa de ACV hemorragico

Reduccion estadisticamente significativa de la tasa de sangrado mayor

Reduccion estadisticamente significativa de sangrados totales, sangrados
potencialmente fatales y sangrados intracraneales

Dosis de 150 mg versus warfarina
Reduccion estadisticamente significativa de ACV/embolia sistémica
Reduccion estadisticamente significativa de ACV hemorragico
Reduccion estadisticamente significativa de la mortalidad vascular
Tasas comparables de sangrado mayor

Reduccion significativa de sangrados totales, sangrados potencialmente fatales
y sangrados intracraneales

Connolly SJ., et al. NEJM publicado online el 30 de Agosto de 2009. Dabigatran etexilato se encuentra en desarrollo clinico y no esta aprobado su
uso clinico para la prevencion del ACV en pacientes con fibrilacion auricular




» Dabigatran etexilato mostro reducir al mismo tiempo los eventos
tromboticos y los hemorragicos

» Las dos dosis de dabigatran ofrecieron ventajas diferentes y
complementarias respecto de la warfarina

150 mg 2 veces por dia mostro eficacia superior con similar sangrado

110 mg 2 veces por dia produjo menos sangrados con similar
eficacia

Se observd un beneficio clinico neto similar con las dos dosis de
dabigatran

Connolly SJ., et al. NEJM publicado online el 30 de Agosto de 2009. Dabigatran etexilato se encuentra en desarrollo clinico y no esta aprobado su
uso clinico para la prevencion del ACV en pacientes con fibrilacion auricular




» Se estima que utilizando la dosis de 150 mg bid de
Pradaxa® se podrian prevenir 3000 ACV por dia a nivel
mundial ( vs warfarina)
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