BAKGRUNDSDOKUMENT NOAK
(Pradaxa®/Xarelto®/Eliquis®) VID FORMAKSFLIMMER

Dabigatran (Pradaxa®), rivaroxaban (Xarelto®) och apixaban (Eliquis®) tillhér gruppen Nya Orala
Antikoagulantia (NOAK) och ar godkdnda som alternativ till warfarinbehandling vid icke-valvulart
formaksflimmer® vid uppfylld indikation fér antikoagulation (CHA,DS,VASc 21, ej endast poéng for
kvinnligt kon). | Socialstyrelsens Nationella riktlinjer har dessa preparat givits en likartad prioritet som
warfarin. Generellt kan sagas att preparaten ar sarskilt lampliga vid nyinsattning av antikoagulation,
inklusive planerad elkonvertering. Det finns i nuldaget inga rekommendationer att ersatta en
valfungerande warfarinbehandling med NOAK.

Preparat samt dosering

Utover de generella rekommendationer och kontraindikationer som anges i checklistan lyfts nedan
fram nagra sarskilda situationer och andra samtidiga behandlingar som kontraindicerar
behandling/kraver dosanpassning for varje enskilt preparat. For aktuell och mer utférlig information
héanvisas till FASS samt ”“Kliniska rad” fran Svenska Sallskapet for Trombos och Hemostas (SSTH)
www.ssth.se.

For samtliga tre preparat géller att de ar, eller bér med dagens kunskapslage uppfattas vara,
kontraindicerade vid nagot av

* Nedsatt njurfunktion med eGFR < 15 ml/min (for dabigatran eGFR < 30 ml/min)

* Leversjukdom/nedsatt leverfunktion med koagulationsrubbning och kliniskt relevant
blodningsrisk eller som forvantas paverka dverlevnaden

* Forekomst av mekanisk hjartklaffsprotes

* Graviditet eller amning

* Samtidig systemisk behandling med annat antikoagulantialakemedel (utom vid byte till/fran
resp preparat)

Samtliga tre preparat utsdndras delvis oférdandrade via njurarna: Dabigatran ca 80-85%, rivaroxaban
ca 33 %, apixaban ca 27%. Det ar darfor valdigt viktigt att situationer med risk for njurpaverkan
uppmarksammas under behandling med dessa NOAK-preparat, eftersom (ev tillfallig)
kontraindikation mot behandlingen da kan uppsta!

Samtliga tre preparat ar ocksa substrat for transportproteiner P-glykoprotein (P-gp), och rivaroxaban
och apixaban metaboliseras bl a via enzymet CYP3A4, varfor lakemedlen paverkas i varierande grad
av andra lakemedel som hammar eller inducerar dessa proteiner. Exempel pa sadana lakemedel ges
nedan, fullstdndigare forteckningar finns i resp FASS-text.

Rivaroxaban ges i endosregim pa férmaksflimmerindikationen, dabigatran och apixaban i
tvadosregim.

Rivaroxaban och apixaban dr maojliga att dosdispensera, begransningar i tillgang pa preparat/styrka
kan forekomma inledningsvis. Dabigatran ar ej mojligt att dosdispensera.

! Icke-valvulart formaksflimmer definieras som formaksflimmer utan samtidig mitralstenos eller mekanisk hjartklaff
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Pradaxa® (dabigatran etexilate), trombinhdmmare
Normaldos vid indikation strokeprofylax vid icke-valvulart féormaksflimmer ar 150 mg x 2.

Dosreduktion till 110 mg x 2 rekommenderas vid nagot av
e Alder>80ar

* Samtidig behandling med verapamil

Dosreduktion till 110 mg x 2 kan dven vara aktuell (individuell bedémning avseende riskavvagning
tromboembolism och blédning) vid nagot av
e Alder 75-80 ar
* Nedsatt njurfunktion med eGFR 30-50 ml/min (Dosreduktion bér 6vervigas. Begrdnsad
erfarenhet.)
* Gastrit, esofagit eller gastroesofagal reflux
e Okad blédningsrisk

Dabigatran bor undvikas/kraver sarskilt beaktande vid nagot av:
* Forhojda leverenzymer > 2 ggr 6vre normalgrans.
* Samtidig systemisk behandling med rifampicin, ticagrelor, amiodaron, kinidin, klaritromycin
eller johannesort

Dabigatran ar, utéver gemensamma kontraindikationer enl ovan, kontraindicerat vid nagot av:
* Nedsatt njurfunktion med eGFR < 30 ml/min

* Samtidig systemisk behandling med ketoconazol, itraconazol, ciklosporin, takrolimus eller
dronedarone.

Xarelto® (rivaroxaban), faktor Xa-hammare

Normaldos vid indikation strokeprofylax vid icke-valvulart formaksflimmer ar 20 mg x 1. Tabletten
ska tas tillsammans med mat.

Dosreduktion till 15 mg x 1 rekommenderas vid
* Nedsatt njurfunktion med eGFR 15-49 ml/min. (Férsiktighet vid eGFR < 30 ml/min. Begrdnsad
erfarenhet.)

Rivaroxaban bor undvikas/kraver sarskilt beaktande vid:
* Samtidig systemisk behandling med ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, HIV-

proteashammare, dronedaron, fenytoin, rifampicin, karbamazepin eller johannesort

Observera att rivaroxaban dven har indikation for behandling av venés tromboembolism.
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Eliquis® (apixaban), faktor Xa-hdmmare
Normaldos vid indikation strokeprofylax vid icke-valvulart féormaksflimmer dr 5 mg x 2.

Dosreduktion till 2,5 mg x 2 rekommenderas vid nagot av
e Minst tva av foljande kriterier uppfyllda: Alder>80 ar, vikt < 60 kg, S-kreatinin > 133
* Nedsatt njurfunktion med eGFR 15-29 ml/min (Férsiktighet. Begrédnsad erfarenhet.)

Apixaban bor undvikas/kraver sarskilt beaktande vid
* Samtidig systemisk behandling med ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, HIV-

proteashammare, fenytoin, rifampicin, karbamazepin eller johannesort

Nyinsattning

Félj anvisningar enligt ”FLODESSCHEMA BEHANDLINGSSTART NOAK (Pradaxa®/Xarelto®/Eliquis®)
VID FORMAKSFLIMMER”

Remiss ska skickas i Cosmic till lansdelens AK-mottagning, tills vidare ska remiss for AVK-behandling
anvandas, ange preparatval. Checklistan faxas till lansdelens AK-mottagning.

Under OBSERVANDA i Cosmic ska foras in att patienten har fatt NOAK-preparatet (ange vilket), enligt
rutin for antikoagulantia.

Uppfoljning

Patienterna registreras pa AK-mottagningen med valt preparat, CHA,DS,VASc-score samt
njurfunktion.

AK-mottagningen ansvarar for att provtagning avseende njurfunktion sker efter 3, 6 och 12 manader.
Vid normal njurfunktion darefter minst arligen, vid sankt eGFR (< 50 ml/min) minst 2 ganger per ar.
AK-mottagningen kontaktar PAL vid avvikande varden for vidare handlaggning.

AK-mottagningen avser att genomfora retrospektiv komplikationsregistrering.

PAL ansvarar fér behandlingen, inkluderande uppféljning av provtagning och ev férandringar
avseende indikation/kontraindikation.
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Blodningskomplikationer, ingrepp/kirurgi mm

For rekommendationer, vg se SSTH:s “Kliniska rad” for resp preparat via www.ssth.se.

Vid behov av radgivning darutover finns mojlighet att kontakta Koagulationskonsult, US (sokare 6202
vardagar dagtid alt. konsultremiss till Koagulationsmottagningen, US). Jourtid hanvisas akuta fragor
till Koagulationsjour Karolinska sjukhuset, via vxl 08-517 70000.

PAL/omhéndertagande enhet ansvarar for handlaggningen vid komplikationer inkluderande
stallningstagande till fortsatt indikation for/kontraindikation mot NOAK.

Operator/ingreppsansvarig enhet ansvarar i samband med elektiva eller akuta ingrepp/kirurgi for
att patientens antikoagulantiabehandling hanteras pa ett patientsidkert satt, inkluderande eventuell
ut- och aterinsattning av ldkemedlet.

Observera att allvarlig blodning pa insatt antikoagulantia motiverar 6vervigande av alternativ
behandling avseende strokeprofylax, exempelvis sa kallad “closure device” i vianster formaksora.



