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NLT-gruppens rekommendation till landstingen gallande
strokeférebyggande behandling med nya antikoagulantia vid
formaksflimmer

NLT-gruppens rekommendation till landstingen foranleds av ett eventuellt godkannande av
dabigatran och andra nya antikoagulantia som alternativ till warfarin vid forebyggande
behandling mot stroke vid formaksflimmer.

NLT-gruppens rekommendation ar:

att ingen forskrivning av nya antikoagulantia (s.k. ”off-label” forskrivning) ska
forekomma innan ett godkannande foreligger for profylaktisk behandling mot stroke
vid formaksflimmer och inte heller innan TLV-beslut om férman pa denna indikation
foreligger

att landstingen invantar kommande beslutsstod fran berérda myndigheter inom det
aktuella behandlingsomradet, innan lokala behandlingsanvisningar implementeras
i sjukvarden. SBU avser att utge en Alert-rapport och Lakemedelsverket en
monografi om dabigatran, om och nar det blir godként. Socialstyrelsen forvantas
utge forslag till uppdaterade nationella riktlinjer for hjartsjukvard bl a omfattande
nya antikoagulantia innan sommaren 2011. Om beslut om godkéand indikation tas
under varen kan beslut fran TLV angaende eventuell inkludering av dabigatran i
lakemedelsformanen avseende profylax mot stroke vid formaksflimmer”
forvantas komma tidigast efter sommaren 2011

att landstingen aven fortsattningsvis maste kunna erbjuda kompetent radgivning till
alla antikoagulantiabehandlade patienter. Detta omfattar bl a rad vid akuta
blédningsbiverkningar och infor operativa ingrepp

att uppfoljning av alla patienter som behandlas med nya antikoagulantia ska ske
genom registrering i ett nationellt kvalitetsregister eller motsvarande. Detta géller
saval vid nyinsattning som vid dvergang fran warfarinbehandling
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Bakgrund

Vid en mycket vanlig typ av rytmrubbning i hjartat (formaksflimmer) finns en klart 6kad
risk for blodproppsbildning och insjuknande i stroke (blodpropp i hjarnan). Idag ges
livslang blodproppsforebyggande behandling (antikoagulation) vid formaksflimmer for att
minska risken for stroke. Warfarin (Waran®) har sedan lange varit ett effektivt lakemedel
som i forsta hand anvands for detta syfte. Dosering av warfarin sker individuellt genom
uppfoljning med bl a blodprovskontroller, vilket &r nédvandigt for att kunna balansera
mellan en optimal forebyggande effekt mot stroke och en sa liten risk som mojligt for
blédningar. Uppféljning och radgivning kring behandling med antikoagulation organiseras
darfor ofta vid sarskilda mottagningar som byggts upp med specialtrdnad personal. |
genomsnitt behdvs en kontroll per manad. Det finns lakemedel (antidoter) som kan
motverka warfarins effekt om blédningar skulle uppkomma. Behandlingen med warfarin i
Sverige ar mycket vélkontrollerad och effektiv.

Nackdelar med warfarinbehandling &r bl a hog risk for ogynnsam samverkan med andra
lakemedel (interaktion) eller fododmnen vilket antingen kan leda till samre
proppférebyggande effekt eller storre risk for blédning. De frekventa kontrollerna upplevs
av en del patienter som besvéarande.

Under senare ar har flera nya perorala lakemedel (nya antikoagulantia som tas i
tablettform) utvecklats. Nagra av dessa (dabigatran respektive rivaroxaban) ar godkanda
for korttids profylaktisk behandling mot blodpropp i samband med ortopedisk
proteskirurgi. Dessa ldkemedel utgér nu alternativ till injektioner av
heparin/heparinliknande lakemedel vid proteskirurgi.

Flera av de nya antikoagulantia har provats eller provas for narvarande pa andra
indikationer. Mycket talar for att dabigatran under varen 2011 kan godkénnas for den nya
indikationen “profylax mot stroke i samband med formaksflimmer”. Det dr inte osannolikt
att dven andra antikoagulantia i denna grupp, t.ex. rivaroxaban, kan komma att godkannas
for denna indikation inom nagot ar. De nya preparaten har gemensamt att de anvands utan
att patienten regelbundet lamnar blodprov for kontroll. Detta kan underlatta det dagliga
livet for patienterna och det kan darfor antas att dessa kommer att efterfraga behandling
med de nya medlen.

Det finns dock hel del fragor kring bade sakerhet och effekt som fortfarande &r obesvarade
nér en bredare anvandning av de nya antikoagulantia kan forvantas i sjukvarden. Det &r
fragor som inte minst galler dldre med manga lakemedel och avtagande njurfunktion, vilka
ar en potentiellt stor malgrupp for dessa preparat. Méjligheter att i sadana fall
individualisera doseringen av de nya antikoagulantia finns inte, eftersom adekvata
testmetoder for att folja behandlingseffekten saknas. Vidare finns det idag inga antidoter
(motgifter) vid blédningskomplikationer.

Det ar viktigt att uppdaterade beslutsstod inom det aktuella behandlingsomradet fran
berérda myndigheter kan distribueras och implementeras i sjukvarden snarast i anslutning
till en ev. utvidgad indikation for nya antikoagulantia. Detta géller inte minst praktiska
riktlinjer som t.ex. ”Vilka patienter ska i forsta hand behandlas med de nya ldkemedlen?”,
”Hur ska patienterna foljas upp?”, ”Rutiner infor kirurgiska ingrepp hos patienter som
behandlas med de nya preparaten” etc. Forberedande aktiviteter pagar dven inom landets
lakemedelskommittéer for att bista sjukvarden infor ett eventuellt godkénnande av
utvidgade indikationer for nya antikoagulantia.



