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Sumario

A dabigatrana é um inibidor oral direto da trombina que tem
se mostrado uma alternativa eficaz da warfarina em pacientes
com fibrilagdo atrial. Foi avaliado o uso da dabigatrana em
pacientes com protese valvar cardiaca.

Métodos

Neste estudo fase Il, foram estudados dois grupos de
pacientes: aqueles que tinham sido submetidos a troca valvar
adrtica ou mitral dentro de sete dias e aqueles que tinham
sido submetidos a troca valvar em pelo menos trés meses.
Pacientes foram randomizados para receber tanto dabigatrana
como warfarina. A selecdo da dose inicial de dabigatrana (150,
220, ou 300 mg) duas vezes ao dia foi baseada na funcao
renal. As doses eram ajustadas para obter um nivel plasmatico
de pelo menos 50 ng/mL. A dose de warfarina foi ajustada
para obter um INR de 2 a 3 ou 2,5 a 3,5 baseada no risco
tromboembdlico. O objetivo primério foi através do nivel
plasmatico de dabigatrana.

Resultados

O ensaio clinico foi terminado prematuramente apds
o arrolamento de 252 pacientes por causa do excesso de
sangramento e eventos troboemboélicos entre os pacientes do
grupo dabigatrana. Na andlise com intengdo de tratar, a dose

ajustada ou descontinuagdo da dabigatrana foi requerida em
52 dos 162 pacientes (32%). Acidentes vasculares cerebrais
isquémicos ou nao especificados ocorreram em 9 pacientes
(5%) no grupo dabigatrana e em nenhum paciente no grupo
warfarina; sangramento maior ocorreu em 7 pacientes (4%)
e 2 pacientes (2%), respectivamente. Todos pacientes com
sangramento maior tiveram hemo-pericérdio.

Conclusoes

O uso de dabigatrana em pacientes com prétese valvar
mecanica foi associado com aumento das taxas de sangramento
e complicagdes tromboembélicas comparado com warfarina,
nao mostrando nenhum beneficio e um excesso de risco.

Comentarios

Até o presente momento, o estudo RE-ALIGN, comparando a
dabigatrana com a warfarina para tromboprofilaxia em pacientes
com prétese valvar mecanica € o Ginico ensaio clinico randomizado,
neste grupo de pacientes. O alto risco de sangramento e
fendbmenos tromboembdlicos nestes pacientes que receberam
dabigatrana comparado com warfarina reforga as recomendagoes
das diretrizes atuais contra o uso dos novos anticoagulantes orais
em pacientes com prétese valvar mecanica. Estudos adicionais séo
necessarios para encontrar alternativas eficazes para os antagonistas
da vitamina K neste grupo de pacientes.



