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Dabigatran vanaf nu ook geregistreerd ter preventie van 
trombo-embolie bij patiEnten met voorkamerfibrillatie

Vitamine K-antagonisten zoals warfarine 
verlagen het risico van cerebrovasculair 
accident (CVA) bij patiënten met voorka-
merfibrillatie maar het vraagt veel inspan-
ningen om de INR binnen de optimale 
grenzen te behouden. 
Dabigatran (Pradaxa®) is een directe trom-
bine-inhibitor (factor IIa) die sinds okto-
ber 2009  geregistreerd is voor de primaire 
preventie van veneuze trombo-embolie bij 
electieve orthopedische chirugie met totale 
heup- of knieprothese  [zie Folia november 
2009 en maart 2010]. Dabigatran (capsules  
met 110 en 150 mg) is vanaf september 
2011 ook geregistreerd voor de preventie 
van CVA en systemische embolie bij pa-
tiënten met niet-valvulaire voorkamerfi-
brillatie geassocieerd met een of meerdere 
van de volgende risicofactoren:

-	Antecedenten van CVA, TIA of syste-
mische embolie.

-	 Linkerventrikelejectiefractie < 40%.
-	 Symptomatisch hartfalen, NYHA klas-

se 2 of hoger.
-	 Leeftijd ≥ 75 jaar.

-	 Leeftijd ≥ 65 jaar bij bestaan van diabetes, 
coronairlijden of arteriële hypertensie.

Deze nieuwe indicatie van dabigatran bij 
voorkamerfibrillatie steunt op de resultaten 
van de Re-Ly studie [zie Folia maart 2010].
Dabigatran wordt niet terugbetaald bij 
voorkamerfibrillatie (situatie 01/10/11). 
In de Samenvatting van de Kenmerken van 
het Product is de aanbevolen dosis bij  voor-
kamerfibrillatie  300 mg per dag in 2 giften. 
Bij patiënten met een laag trombo-embolisch 
risico en een hoog bloedingsrisico, en bij pa-
tiënten ouder dan 80 jaar, geeft men 220 mg 
per dag in 2 giften. Op dit ogenblik zijn in 
België capsules met 75 mg en met 110 mg 
dabigatran beschikbaar, maar niet met 150 mg.
Een belangrijk voordeel van dabigatran 
t.o.v. de vitamine K-antagonisten is dat er 
geen herhaaldelijke controle van de INR, 
met eventuele aanpassing van de posologie, 
vereist is. Er zijn ook minder interacties. De 
veiligheid bij langdurig gebruik, wat nodig 
is bij voorkamerfibrillatie, staat echter niet 
vast, en er bestaat geen antidotum, wat na-
delig kan zijn bij een ernstige bloeding. 

Recente informatie augustus-september 2011
Voor de « Recente Informatie » van oktober 2011, zie de rubriek « Goed om te weten » op onze website 
en de Folia van november 2011.

- Een nieuwe vaste associatie op basis van 
naproxen en esomeprazol (Vimovo® ; 
hoofdstuk 9.1.1.2.) wordt voorgesteld voor 
de behandeling van artrose, reumatoïde 
artritis en ankyloserende spondylartritis 
bij patiënten met hoog risico van gastro-
duodenale ulcera door NSAID’s. De onge-
wenste effecten, interacties en bijzondere 

voorzorgen zijn deze van naproxen en eso-
meprazol. Wanneer een NSAID werkelijk 
nodig is bij een patiënt met risico van gas-
tro-intestinale complicaties, is associatie van 
een protonpompinhibitor aan het NSAID 
een van de mogelijke opties. De beschikba-
re gegevens laten echter niet toe deze optie 
van vaste associatie naar voren te schuiven 


