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Uusi ladkehoito tehosi varfariinia paremmin eteisvarinapotilaiden aivohalvauksien ja
veritulppien ehkaisyssa ja aiheutti vahemman verenvuotoja

New England Journal of Medicinen online—julkaisuna 30.8.2009 julkaistu 18 113 potilaan
kansainvalinen RE-LY&a-laéketutkimus yllatti merkittavalla tutkimustuloksellaan.

Uudentyyppinen veren hyytymista estava ladke dabigatraanieteksilaatti ehkaisi kaksi vuotta
kestaneessa kliinisessa ladketutkimuksessa hyvin kontrolloitua varfariinihoitoa tehokkaammin
aivohalvauksia ja systeemisia veritulppia sydamen eteisvarinapotilailla. Dabigatraanieteksilaatti
aiheutti myos vahemman verenvuotoja kuin varfariini. Merkittavaa on, etta
dabigatraanieteksilaattihoitoon ei varfariinihoidon tavoin liity ruoka—aine interaktioita, merkittavia
ladkeinteraktioita eika terveysasemilla noin kuukauden vélein tehtavaa veren hyytymistekijoiden
seurantaa.

Tutkimuspotilailla, jotka saivat 150 mg dabigatraanieteksilaattia kaksi kertaa paivassa oli 34 %
varfariinipotilaita vahemman aivohalvauksia ja systeemisia veritulppia. Merkittavissa
verenvuodoissa ei ollut eroja ryhmien valilla.

Kahdesti paivassa annostellun 110 mg dabigatraanieteksilaatin ehkdisi aivohalvauksia ja
systeemisia veritulppia yhta hyvin kuin varfariini, mutta dabigatraaniryhmassa esiintyi 20 %
vahemman merkittavia verenvuotoja.

Aivoverenvuotoja oli 150 mg:n dabigatraanieteksilaattiryhnméssa 74 % vahemman ja 110 mg:n
ryhmassa 69 % vahemman kuin varfariiniryhmassa. 150 mg:n dabigatraaniryhmassa oli myds 15 %
varfariiniryhméa vahemman verisuoniperaisia kuolemia.

Molempien dabigatraanivahvuuksien potilasryhmissa oli varfariiniryhmaa vahemman
hengenvaarallisia ja kallonsisaisia verenvuotoja seké kaikkia verenvuotoja. Dabigatraanieteksilaatin
ei havaittu aiheuttavan lisdantynytta maksatoksisuutta varfariiniin ndhden. Yleisimmat
dabigatraanieteksilaatin haittavaikutukset olivat verenvuotojen lisaksi narastys ja ripuli.

Tahan asti maailman suurimpaan sydamen eteisvarinapotilailla tehtyyn kliiniseen
ladketutkimukseen osallistui 18 113 potilasta 44 eri maasta. Suomesta tutkimukseen osallistui 265
potilasta. RE-LYa-tutkimuksessa tutkittiin ensisijaisena paatetapahtumana aivohalvauksen
(aivoinfarktit ja aivoverenvuodot) ja systeemisten veritulppien ehkaisya sydamen
eteisvarinapotilailla.

Laaketurvallisuuden ensisijaisena paatetapahtumana selvitettiin ladkehoitojen aiheuttamia
merkittavia verenvuotoja.

Muina paatetapahtumina tutkittiin lisdksi erikseen aivoverenvuotoja, kuolemia, hengenvaarallisten
verenvuotoja, verisuonen sisaisia ja muita verenvuotoja seka maksaentsyymitasojen nousua.

Kaikilla tutkimukseen osallistuneilla potilailla oli muusta kuin lappaviasta johtuva sydamen



eteisvariné ja vahintdan yksi seuraavista aivoinfarktin riskitekijoista: aikaisempi aivoinfarkti,
ohimeneva aivoverenkiertohdirié (TIA-kohtaus), systeeminen veritulppa, vasemman kammion
vajaatoiminta, diabetes, valtimotauti tai verenpainetauti. Tutkimuspotilaiden keski—ika oli 71,5
vuotta.

Potilaat saivat joko varfariinia kerran paivassa tai sokkoutetusti joko 110 mg tai 150 mg
dabigatraanieteksilaattia kaksi kertaa paivassa. Varfariinipotilaiden veren hyytymistekijoita
kontrolloitiin koko tutkimuksen ajan ja heidan ladkeannostaan, muiden ladkkeiden yhteiskayttoa ja
K-vitamiinipitoista ravitsemusta saadettiin optimaalisen hoidon (INR 2,0-3,0) saavuttamiseksi.
Dabigatraanieteksilaattipotilailla vastaavaa kontrollia ei ladkkeen vaikutusmekanismin takia tarvittu.
Dabigatraanieteksilaatti on vaikutusmekanismiltaan suora trombiinin estdja ja varfariini K-vitamiinin
estgja.

—Varfariinihoito on vuosien saatossa todettu tehokkaaksi aivohalvausten ja valtimoveritulppien
ehkaisyssa eteisvarinapotilailla. Hoito on kuitenkin ty6lastéa ja hankalaa toteuttaa optimaalisesti,
koska se edellyttaa tarkkaa potilaan ruokavalion ja ladkeaineinteraktioiden kontrollointia ja
ladkeannoksen saatamista INR-arvojen perusteella. Varfariinin vaikutus paasee herkasti liilan
suureksi, miké voi johtaa verenvuotoihin. Merkittavalla osalla varfariinipotilaista INR-arvot eivat
pysy hoitoalueella, sanoo tutkimuksen Suomen paatutkija, osastonylilaékari Lauri Toivonen HUS:n
Meilahden sairaalan Kardiologian klinikalta.

—Tutkimustulos yllatti osoittamalla, ettd uudentyyppisella ladkkeella oli mahdollista ehkaista
eteisvarinapotilaiden aivohalvauksia ja systeemisia veritulppia varfariinia tehokkaammin ja
verenvuotoriskin osalta turvallisemmin. Pienempi aivoverenvuotojen maara varfariinihoitoon
verrattuna vaikutti myos tarkealta. Huomattavaa oli hoidon helppous, kun
dabigatraanieteksilaattipotilailla veren hyytymistekijoita ei tarvinnut lainkaan seurata, han jatkaa.

Eteisvarinaa sairastaa alle 60—vuotiaista n. 0,4 % ja yli 75-vuotiaista 10 % 2. Varfariinipotilaita oli
Suomessa vuonna 2007 noin 126 000 3.
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Boehringer Ingelheim on yksi maailman 20 johtavasta ladkeyrityksesta. Saksalaisomisteinen
perheyritys toimii 47 maassa ja ty6llistaa 41 300 ihmista eri puolilla maailmaa. Perustamisensa
jalkeen vuonna 1885 tama yksityinen perheyritys on keskittynyt erityisesti uusien, sekd humaani-
ettd elainladkinnassa terapeuttisesti merkittavien alkuperaislaakkeiden tutkimukseen,
valmistamiseen ja markkinointiin. Boehringer Ingelheimin tuotevalikoimaan Suomessa kuuluu
alkuperaisia reseptilaakkeita ja tunnettuja itsehoitovalmisteita. Keskeisimmat tutkimusalueet
Suomessa ovat hengityselinsairaudet, sydan- ja verisuonitaudit, neurologiset sairaudet ja
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