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Resumen

Introduccién y objetivos. En € ensayo clinico RE-LY, dabigatran mostré un mejor perfil de eficaciay
seguridad en comparacion con warfarina en pacientes con fibrilacién auricular no valvular (FANV). Sin
embargo, los hallazgos de | os ensayos clinicos aleatorios no siempre son generalizables ala précticaclinica
habitual. El objetivo es evaluar la efectividad y seguridad de dabigatran estratificado por dosis (110 o 150 mg
dos veces a dia (bid)) en comparacién con los antagonistas de lavitaminaK (AVK) en pacientes con FANV
en la poblacion del mundo real.

M étodos. Revision sistematicay metaanalisis siguiendo |os estandares metodol 6gicos de Cochrane. Se
seleccionaron de MEDLINE y EMBA SE aquellos estudios observacional es que comparan ambas dosis de
dabigatran con AVK parala prevencion del ictus en pacientes con NVAF. Horizonte temporal hastajulio
2019. L os estudios con menos de 6 meses de seguimiento para efectividad o 4 meses para seguridad, estudios
en poblacion asidtica, dosis de dabigatran de 75 mg. o estudios de un Unico centro 1.000 pacientes, se
excluyeron. Para aquellos estudios que utilizaron un mismo registro y se realizaron en € mismo periodo (o
una superposicion sustancial), solo se selecciono el estudio con la publicacion mas compl eta.

Resultados: De 7.013 citas identificadas, finamente se seleccionaron 27 estudios, incluyendo 298.454
pacientes tratados con dabigatran y 633.538 pacientes con AVK. El riesgo de accidente cerebrovascul ar
isguémico, accidente cerebrovascular isquémico mas embolia sistémica e infarto de miocardio fueron
menores en pacientes tratados con dabigatran versus AVK, y este efecto fue cercano ala significacion
estadistica. Dabigatran redujo significativamente €l riesgo de mortalidad por todas las casusas. En relacion
con la seguridad, e riesgo de hemorragias mayores, hemorragias intracraneales y hemorragias fatal es fueron
significativamente menores en pacientes tratados con dabigatran. Sin embargo, €l riesgo de hemorragia
gastrointestinal fue mayor con dabigatran, aunque este aumento no fue significativo. En la tabla se muestran
las razones de riesgo (HR) y los interval os de confianza (1C) del 95% para dabigatran 110 mg/bid y 150
mg/bid respecto aAVK.

Razones de riesgo (HR) e interval os de confianza (1C) 95% para dabigatran 110 mg/bid y 150 mg/bid
respecto aAVK

Dabigatrén Dabigatran Total



110 mg bid

HR (1C95%)

Accidente cerebrovascul ar
isgquémico

Accidente cerebrovascular
isquémico + ES

Infarto de miocardio

Hemorragia mayor

Hemorragiaintracraneal

Hemorragiafatal

Hemorragia gastrointestinal

Mortaidad

150 mg bid

HR (1C95%)

0,97 (0,85; 1,12)

0,79 (0,62; 1,01)

1,02 (0,83; 1,25)

0,82 (0,58; 1,16)

0,52 (0,42; 0,64)

0,68 (0,36; 1,27)

1,07 (0,92; 1,26)

0,91 (0,79; 1,04)

HR (1C95%)

0,85 (0,74; 0,98)

0,94 (0,70; 1,25)

0,86 (0,71; 1,04)

0,72 (0,63: 0,82)

0,43 (0,33; 0,56)

0,78 (0,45; 1,34)

1,04 (0,90; 1,20)

0,66 (0,58; 0,74)

0,92 (0,84; 1,02)

0,85 (0,71; 1,02)

0,91 (0,80; 1,04)

0,74 (0,66 0,83)

0,45 (0,39; 0,52)

0,76 (0,60; 0,95)

1,08 (0,99, 1,18)

0,75 (0,67; 0,85)

HR: razones de riesgo; 1C95%: interval o de confianza del 95%; ES: embolismo sistémico; bid: dos veces al
dia

Conclusiones: Los resultados de este metanalisis confirman los datos del estudio RE-LY en la préactica
clinica habitual. El uso de dabigatrén se asocia con una reduccion de lamortalidad en pacientes con FANV
enlavidareal.



