GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

DABIGATRANA (ETEXILATO DE DABIGATRANA): CRITERIOS DE
UTILIZAGAO NA FIBRILACAO ATRIAL NAO VALVAR.

1) Introducdo®

A Fibrilacdo Atrial (FA) é a forma mais comum de arritmia sustentada,
caracterizando-se por ativacdo atrial desorganizada, rapida e irregular.
Ainda que a FA seja comum na populagao adulta, é extremamente rara em
criangas, a ndo ser que haja cardiopatia estrutural ou alguma outra arritmia
que precipite a FA. A incidéncia de FA aumenta com a idade de tal forma
que > 5 % dos adultos com mais de 70 anos de idade apresentam esta
arritmia. Como muitos dos pacientes sao assintomaticos, suspeita-se de que

a incidéncia global, particularmente em idosos, seja maior que 10%.

A importancia clinica da FA estda relacionada com: (1) perda da
contratilidade atrial, (2) resposta ventricular acelerada inapropriada e (3)
perda da contratilidade bem como o esvaziamento deficiente do apéndice
atrial que leva ao risco de formagao de trombos e subseqlientemente, de
episoddios tromboembdlicos, que podem ocasionar embolias periféricas com

oclusdes de vasos distais e Acidentes Vasculares Cerebrais (AVCs).

Além do tratamento cardioldgico para controle da freqliéncia, a
anticoagulacdo é particularmente importante nos pacientes que tenham
fatores de risco para AVC, que sao: historia prévia de AVC, ataques
isquémicos transitérios (AITs), embolia sistémica, ou ainda, presenca de
estenose mitral reumatica. Também sado fatores de risco: idade > 65 anos,
insuficiéncia cardiaca congestiva, diabetes, hipertensdo arterial, disfuncao

do VE e evidéncias de aumento consideravel do atrio esquerdo (> 5,0 cm).

Ha mais de décadas, essa anticoagulacdo é realizada com derivados
cumarinicos, especialmente a VARFARINA. Apesar de extremamente
potentes, esses medicamentos sempre foram associados a grande

dificuldade para ajuste da dose e complicacdes hemorragicas catastroficas,
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0 que em muitas vezes, desestimulava seu uso, ocasionando alta incidéncia
de AVCs.

Ha pouco mais de trés anos, uma grande revolucdao na prevencao de AVCs,
secundarios a FA, comecou a ocorrer. O surgimento de novos
anticoagulantes orais, entre eles a DABIGATRANA, possibilitou uma maior
eficacia e seguranca, do que os cumarinicos, além de tornar o tratamento
mais simples, sem a necessidade de ajustes de dose freqlientes, conforme

os valores do coagulograma.!

2) Classificagdo CID-10 ?

Cadigo Descricao
148 “Flutter” e fibrilagdo atrial
163.1 Infarto cerebral devido a embolia de artérias pré-cerebrais

3) Critérios de Inclusdo®*!!

e Para inicio do fornecimento pela Farmacia Estadual Cidada, o médico
prescritor deve ter especialidade em NEUROLOGIA, ou
CARDIOLOGIA. A manutencao do fornecimento trimestral pode ser
solicitada por qualgquer médico.

e Ser o paciente portador de FIBRILAGAO ATRIAL com médio e alto
risco para fendbmenos cardioembdlicos, registrado em laudo médico e
confirmado por ao menos um dos exames (com laudo):
eletrocardiograma, holter, ou ecocardiograma;

e Ter o paciente mais de 18 anos de idade;

e Laudo do médico prescritor constando OBRIGATORIAMENTE valor do
Clearance de Creatinina (CICr) maior que 30 ml/min, ou pelo menos o
valor do Clearance de Creatinina estimado, calculado através da
creatinina sérica (Cr) e peso corporal, com data inferior ha 3 meses.
Nesse laudo, o médico também deve registrar que o paciente ndo
possui nenhum critério de exclusao;

e Apresentacao da Escala de CHA2DS2-VASc com resultado maior, ou
igual a 2 (ver o anexo).*?
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4) Critérios de Exclus&o®?

Hipersensibilidade conhecida a dabigatrana ou ao etexilato de
dabigatrana ou a um dos excipientes do produto;

Ser o paciente portador de protese valvar cardiaca;

Insuficiéncia renal grave (CICr < 30 ml/min), pois ndao ha dados que
apdiem o uso nestes pacientes;

Manifestacdes hemorragicas, pacientes com didteses hemorragicas,
ou pacientes com comprometimento espontaneo ou farmacoldgico da
hemostasia;

Lesao de 6rgaos em risco de sangramento significativo, inclusive
acidente vascular cerebral hemorragico nos ultimos 6 meses;

Cateter implantado no canal medular ou epidural e durante a primeira
hora apds sua remocao;

Tratamento concomitante com cetoconazol sistémico;

5) Posologia e Modo de Usar 3

A dose diaria recomendada é de 300 mg por via oral (1 capsula de 150 mg

2x/dia). O tratamento deve ser mantido por toda a vida. Algumas

consideracoes importantes:

Insuficiéncia renal: ndo é necessario ajuste da dose, desde que o

CICr seja maior que 30 ml/min.

Uso concomitante de DABIGATRANA com inibidores potentes
de P-gp, como amiodarona, quinidina ou verapamil: ndo é

necessario ajuste da dose.

Idosos: pacientes =80 anos devem ser tratados com dose diaria de
220 mg (1 capsula de 110 mg 2x/dia).
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Pacientes em risco de sangramento: para pacientes com risco
potencial aumentado de sangramento, por exemplo, com um ou mais
fatores de risco como idade =75 anos, comprometimento renal
moderado (CICr 30-50 ml/min), tratamento concomitante com
inibidores potentes de P-gp, antiplaquetarios ou com sangramento
gastrintestinal prévio, fica a critério médico reduzir a dose didria para
220 mg (1 capsula de 110 mg 2x/dia).

Mudanca do tratamento com DABIGATRANA para
anticoagulante parenteral: aguardar 12 horas apos a ultima dose

antes de mudar o tratamento.

Mudancga de anticoagulantes parenterais para tratamento com
PRADAXA: PRADAXA deve ser administrado 0-2 horas antes do
hordrio em que a préxima dose do tratamento alternativo seria
administrada, ou por ocasido da descontinuacdo em caso de
tratamento continuo (por exemplo, heparina nao fracionada/HNF

endovenosa.

Mudanca de antagonistas de vitamina K para DABIGATRANA: o
antagonista da vitamina K deve ser suspenso. DABIGATRANA pode
ser administrado logo que o INR estiver <2,0.

Esquecimento de dose: uma dose esquecida de DABIGATRANA
ainda pode ser tomada até 6 horas antes da préxima dose
programada. A partir de 6 horas antes da préxima dose, as doses
perdidas devem ser omitidas. Nao tomar dose duplicada para

substituir a dose esquecida.
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6) Recomendagdes para Acompanhamento Terapéutico:

e A cada trés meses, no primeiro ano de inicio do tratamento, devera
ser apresentado laudo do médico prescritor, relatando manutencdo
da fibrilagao atrial e que o paciente nao desenvolveu nenhum dos
critérios de exclusdo. A partir do segundo ano, a apresentagdao do

laudo podera ser semestral.

e No primeiro ano, a cada trés meses, deve ser apresentado resultado
de exame de Clearance de Creatinina, ou laudo médico com
Clearance de Creatinina estimado (calculado pela creatinina sérica e
peso), com valor maior que 30 ml/min. A partir do segundo ano, a

apresentacao do exame, ou laudo podera ser semestral.

7) Escala CHA2DS2-VASc!?

Fatores de Risco \ Pontuacéo do paciente |
Idade < 65 anos = (+ 0 ponto)
65-74 anos = (+ 1 ponto)
> 75 anos = (+ 2 pontos)
Insuficiéncia Cardiaca Sim = (+ 1 ponto)
Congestiva
Hipertensao Arterial Sim = (+ 1 ponto)
AVC/ AIT/ Embolia Sim = (+ 2 pontos)
sistémica prévios
IM/ DAP/Placas Sim = (+ 1 ponto)
aterosclerdticas aédrticas
Diabetes Mellitus Sim = (+ 1 ponto)
Sexo feminino Sim = (+ 1 ponto)
PONTUACAO FINAL =

AVC - Acidente Vascular Cerebral; AIT - Ataque Isquémico transitério; IM - Infarto do
Miocardio; DAP - Doenca Arterial Periférica
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