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< Antecedentes

— Ensayo pivotal RE-LY:
- - P . . . . .
. - // ® Dabigatran 150 mg reduce el riesgo de ictus/ES y HIC sin diferencias
// — significativas en cuanto a hemorragia mayor frente a warfarina.'?
4 é ® Dabigatrdn 110 mg reduce el riesgo de hemorragia mayor y HIC
é 4 /¢ sin diferencias en ictus/ES frente a warfarina.™
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® Cuando se analiza segun criterios de FT ambas dosis de forma

/
C)¢ - conjunta reducen ictus/ES, hemorragia mayor y mortalidad vascular
q; frente a AVK.*

Evaluar la eficacia y seguridad de dabigatrdn

(global y gs’rratiﬁcodo por dosis) vs. AVK ( ' \ O bj ell. i Vo

en poblaciones no exclusivamente asidticas

con FA a partir de estudios en prdctica clinica.* \
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Métodos > e
Revisidn sistematica o
seglin metodologia 34_ _ 37 _ 1 .60_0.722
Cochrane de: estudios publicaciones pacientes

1.154.283 AVK
446.439 dabigatrdn

| — Resultados —
eficacias seguridads

Ictus isquémico Hemorragia mayor
(o) = (o) (o)
Y14% = ¥30% ¥ 19%
(HR 0,86; IC 95%: (HR: 0,99; IC 95%: (HR: 0,70; IC 95%: (HR: 0,8T; IC 95%:
0,76-0,99) 0,88-1,12) 0,62-0,78) 0,67-0,99)
Ictus isquémico/ES Hemorragia intracraneal
= ¥19% ¥57% ¥53%
(HR 0,85; IC 95%: (HR 0,81; IC 95%: (HR: 0,43; IC 95%: (HR: 0,47; IC 95%:
0,71-1,01) 0,72-0,91) 0,34-0,55) 0,38-0,57)
Infartfo de miocardio Hemorragia fatal
| | ]
| | ]
(HR 0,86; IC 95%: (HR: 1,02; IC 95%: (HR: 0,78; IC 95%: (HR: 0,68; IC 95%:
0,71-1,04) 0,83-1,25) 0,45-1,34) 0,36-1,27)
Mortalidad por Hemorragia

cualquier causa gastrointestinal
(o] — — —
(HR 0,65; IC 95%: (HR: 0,86; IC 95%: (HR: 1,06; IC 95%: (HR: 1,17; IC 95%:
0,58-0,73) 0,73-1,01) 0,93-1,21) 0,99-1,39)

C L Conclusiones

Dabigatrdn tiene un impacto favorable
en la efectividad y seguridad comparado
con AVK en prdctica clinica.b

*Resultados extraidos de los andlisis de dosis por separado.
AVK: antagonistas de la vitamina K; ES: embolismo sistémico; FA: fibrilacion auricular; FT: ficha técnica; HIC: hemorragia infracraneal.

=: Diferencias no estadisticamente significativas.
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