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Resumen

Introduccién y objetivos. El dabigatran ha demostrado en €l ensayo RE-LY que esa menosigual de
efectivo pero mas seguro que los AVK parala prevencién de los accidentes cerebrovasculares en la
fibrilacion auricular (FA). Los estudios realizados en préctica clinica habitual han demostrado un perfil
positivo de seguridad y efectividad del dabigatran. Es importante obtener datos prospectivos con seguimiento
alargo plazo. El objetivo es describir la seguridad y efectividad del dabigatran en pacientes con diagnéstico
reciente de FA en seguimiento durante 2 afos.

M étodos. GLORIA-AF es un registro prospectivo y global en seguimiento, que describe |os patrones de
tratamiento antitrombaotico en pacientes con fibrilacion auricular no valvular (FANV) recientemente
diagnosticada con riesgo de accidente cerebrovascular. La Fase || comenzé cuando dabigatran, el primer
anticoagulante oral no antagonista de lavitamina K (ACOD) estuvo disponible. Se incluy6 consecutivamene
a pacientes adultos con FA de reciente diagndstico y CHA,DS,-VASc ? 1 en gproximadamente 1.000
centros de 44 paises y fueron seguidos durante 2 afios. Se analizan tasas de incidencia de resultados clinicos
(basadas en €l periodo de exposicion al tratamiento) incluido ictus, hemorragiagrave (ISTH), infarto de
miocardio y muerte por todas | as causas.

Resultados: Seincluy6 aun total de 15.308 pacientes elegibles en lafase Il (desde noviembre 2011 a
diciembre 2014), con un total de 4,859 pacientes en tratamiento con dabigatran, con una duracion media (+
DE) de 18,3 (+ 9,2) meses. Datos demogréficos de |os pacientes tratados con dabigatran: 55,6% varones,
edad media (= DE) 70,2 (x 10,4) afios. Dosis de dabigatran: 55% con 150 mg bid, 43% con 110 mg bid y 2%
con 75 md bid. La probabilidad de permanecer en tratamiento con dabigatrdn al menos 1 afio se establece en
un 77,2% Yy a menos 2 afos en un 70,5% (Kaplan-Meier). Las comorbilidades més prevalentes fueron
hipertension (77,6%), |CC (24,0%), DM (22,7%) y enfermedad arterial coronaria (19,1%). Puntuaciones
medias CHA,DS,-VASc de 3,2 (+ 1,5) y HAS-BLED de 1,2 (£ 0,9). Las tasas de incidencia se muestran en
latabla.

Resultados clinicos de dabigatran a 2 afos

Cohorte total dabigatran (n = 4,859) Pacientes con eventos Tasa de incidencia (1C95%)



| ctus (isgquémico o hemorragico) 47 0,65 (0,48-0,87)

Hemorragia grave 70 0,97 (0,76-1,23)
Infarto de miocardio 36 0,50 (0,35-0,69)
Muerte por todas las causas 179 2,48 (2,13-2,87)

Conclusiones: Setrata del mayor registro globa y prospectivo del dabigatrédn en condiciones de préctica
clinica habitual. Lastasas de ictus y hemorragias graves fueron bajas, confirmando la seguridad y efectividad
sostenida del dabigatran durante 2 afios de seguimiento.



