Patientenaufklarung

Orale Antikoagulation bei Vorhofflimmern - Vitamin-K-Antagonisten
oder Dabigatran oder Rivaroxaban oder Apixaban?

AAY/4

Medizinisches Versorgungszentrum Dorfen

Dr. W. Ruckdeschel ® 12/2012

Sehr geehrte/r PatientIn,

bei lhnen wurde die Herzrhythmusstérung Vorhoff-
limmern festgestellt, es besteht hierbei die Gefahr
einer Blutgerinnselbildung/Thrombose im Herz mit
Méglichkeit der Verschleppung/Embolie, haufigste
Folge hiervon ist ein Schlaganfall teils schwerer
Auspréagung bis hin zum tédlichen Verlauf. Interna-
tionale und nationale Leitlinien (dies sind Behand-
lungs-Empfehlungen von hochrangigen Experten-
kommissionen und Fachgesellschaften) empfehlen
bei Patienten mit Vorhofflimmern und Risikofakto-
ren wie Alter Uber 65, arterieller Hypertonie, Herz-
schwéche, bereits aufgetretener Hirndurchblu-
tungsstorung, Diabetes mellitus und Koronarer
Herzkrankheit die dauerhafte Hemmung der Blut-
gerinnung (Fachbegriff: Antikoagulation).

Antikoagulation und Risiken

Jede Form der Antikoagulation bedeutet eine Ver-
minderung der Blutgerinnbarkeit und damit ein er-
héhtes Blutungsrisiko. Dies muss im Einzelfall ge-
gen das krankheitsbedingte Risiko flur Blutgerinnsel
bzw. Embolie abgewogen werden, was in lhrem
Fall bereits erfolgt ist: bei Patienten mit hohem Ri-
siko krankhafter Blutgerinnung (Embolie-Gefahr)
Uberwiegt der Vorteil durch Antikoagulation ge-
genuber den vergleichsweise geringen Risiken der
Therapie. Dennoch bleibt ein Risiko unerwiinsch-
ter Blutungskomplikationen. Hierbei sind spon-
tan auftretende oder bei Verletzungen verstarkte
Blutungen zu nennen, die viele Organe betreffen
und in einigen Fallen zu schweren, lebensbedrohli-
chen und toédlichen Komplikationen fuhren kénnen.
Derartige Blutungen kénnen z.B. im Magen-Darm-
Trakt, Gehirn sowie Muskel- und Weichteilgewebe
auftreten. Das therapiebedingte Risiko ernster Blu-
tungskomplikationen liegt meist im Bereich von 2-
4% jahrlich. Sofern bei schweren Blutungen eine
Bluttransfusion (Ubertragung von Fremdblut) not-
wendig wird, kann es selten zur Infektion mit Hepa-
titis- oder noch seltener mit HIV-Viren kommen.
Das Blutungsrisiko unter Antikoagulation hangt von
verschiedenen Faktoren ab wie Alter, Begleiter-
krankungen, Begleitmedikation und Qualitat der
Gerinnungs-Einstellung. Unbedenklich sind kleine
oberflachliche Verletzungen. Aktivitdten mit hohem
Verletzungsrisiko (z.B. Sportarten wie American
Football und Kampfsport) missen unter Antikoagu-
lation angesichts erhdhtem Blutungsrisiko unterlas-
sen werden. Spritzen in Muskulatur oder Gelenke
sind nicht zul&ssig unter Antikoagulation. Damit bei
Unfallen/Verletzungen schnell die richtige Behand-
lung méglich ist, missen Patienten unter Antikoa-
gulation immer einen entsprechenden Ausweis mit

sich fihren (z.B. Marcumar®- oder Pradaxa®-
Ausweis). Bei jeglicher arztlicher/medizinischer Be-
handlung muissen alle Beteiligten Uber die Antikoa-
gulation des Patienten informiert sein. Eine Antiko-
agulation soll nie ohne &rztlichen Rat unterbrochen
werden.

Vitamin-K-Antagonisten (VKA) = Cumarine

Diese seit Jahrzehnten eingesetzten Medikamente
(wie z.b. Marcumar®) werden als Tabletten einge-
nommen und hemmen die korpereigene Erzeu-
gung von Gerinnungsfaktoren durch Blockade des
Vitamins K im Leberstoffwechsel. Hierdurch wird
die Gerinnbarkeit des Blutes herabgesetzt, was
anhand des INR-Wertes gemessen wird: INR 1 be-
deutet normale Blutgerinnung, unter Therapie mit
VKA wird meist ein INR von 2-3 eingestellt, der erst
einige Tage nach Therapiebeginn erreicht wird. In
diesem Bereich wird bei den meisten Patienten be-
reits ein sehr weitgehender Schutz vor Blutgerinn-
seln bei nur moderat erhbhtem Blutungsrisiko er-
reicht. Mégliche Nebenwirkungen dieser Behand-
lung sind neben Blutungsrisiken (siehe oben) u.a.
allergischen Reaktionen, Haarausfall, Leberscha-
digung oder Haut-/Weichteilschaden. Unter Antiko-
agulation mit VKA sind Blutentnahmen erforderlich,
die in regelméBigen Abstanden (anfangs ggf.
mehrmals pro Woche, nach stabiler Einstellung
meist alle 2-4 Wochen) durchgefuhrt werden mus-
sen. Diese Kontrollen kénnen in der Regel in der
Hausarztpraxis erfolgen. Anhand der INR-Werte
wird die Dosierung der weiteren Therapie mit VKA
festgelegt. Eine Moglichkeit fir Patienten mit lang-
fristiger Antikoagulation mit VKA besteht in der INR-
Selbstmessung durch den Patienten. Hierfir muss
eine Schulung gemacht und die notwendige Aus-
stattung beschafft werden (wird in manchen Fallen
von der Krankenkasse bezahlt). Das oben erwé&hn-
te Vitamin K ist in Salat und Gemuse wie z.B. Spi-
nat oder Kohl in gréBeren Mengen vorhanden. Im
Falle des Verzehrs wechselnder oder gréBerer
Mengen solcher Speisen ist evil. mit starkeren
Schwankungen der INR-Werte zu rechnen mit Fol-
ge verminderter Wirkung der Behandlung (Embolie-
risiko), ferner kann durch Anpassung der Medika-
mentendosierung (Gegensteuerung) andererseits
ein erh6htes Blutungsrisiko auftreten. Daher soll
der Verzehr entsprechender Speisen in wechseln-
den oder gréBeren Mengen unterlassen werden.
Verschiedene Medikamente und Erkrankungen
kénnen die Wirksamkeit von Cumarinen beeinflus-
sen, weshalb alle zuséatzlich gegebenen Medika-
mente kritisch geprift werden und lhrem behan-
delnden Arzt bekannt sein missen (!), bei akuten
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Erkrankungen sind oft haufigere INR-Kontrollen
angebracht.

Neue orale Antikoagulantien: NOAK

2011/2012 wurden in der BRD drei neuartige Medi-
kamente zur Antikoagulation bei Vorhofflimmern
zugelassen: Dabigatran (Pradaxa®), Rivaroxaban
(Xarelto®) und Apixaban (Eliquis®). Es handelt
sich um gerinnungshemmende Substanzen, die in
fester taglicher Dosierung ohne Kontrolle der Ge-
rinnungswerte verabreicht eine zuverlassige Gerin-
nungshemmung bewirken. Grundlage der Zulas-
sung der Medikamente sind groBe Studien mit je-
weils weit mehr als 10.000 Patienten mit Vorhoff-
limmern. Pradaxa® 2x150mg tgl. war in der RELY-
Studie gegenliber VKA ca. 35% wirksamer in der
Vermeidung von Embolien/Schlaganfall, das Risiko
einer Hirnblutung war um ca. 70% reduziert. Ma-
gen-/Darmbeschwerden und -Blutungen traten un-
ter Dabigatran h&ufiger auf bei insgesamt ver-
gleichbarem Blutungsrisiko. Fir Xarelto® wurde in
der ROCKET-AF Studie ein zu VKA zumindest ver-
gleichbarer Schutz gegen Embolie/Schlaganfall bei
um ca. 40% reduziertem Hirnblutungsrisiko nach-
gewiesen. Eliquis® war in der ARISTOTLE-Studie
im Vergleich zu VKA 21% wirksamer in der Vermei-
dung von Embolien/Schlaganfall, Blutungsrisiken
waren reduziert sowie die Sterblichkeit um relativ
ca. 10% vermindert.

Durch die kurze Wirkdauer der NOAK besteht hohe
Anforderung an die zuverlassige Tabletten-Ein-
nahme (Pradaxa® und Eliquis® zweimal, Xarelto®
einmal taglich). Der Preis fur die neuen Medika-
mente Ubertrifft die Kosten fur z.B. Marcumar®-
Tabletten erheblich. Bei Behandlung sind - wie bei
nahezu allen Medikamenten - verschiedene Aspek-
te zu prufen (z.B. wird die Anwendung nicht emp-
fohlen zusammen mit dem Rhythmusmedikament
Dronedaron), was der Arzt beachten muss. Das
bisherige Fehlen eines Gegenmittels fur alle NOAK
wird oft als Kritikpunkt genannt, ohne dass aller-
dings aus den o.g. Studien tatséchliche Nachteile
fur betroffene Patienten ableitbar sind.

VKA oder NOAK?

Internationale Leitlinien gaben anfangs fir alle
Formen der Antikoagulation Uberwiegend eine
gleich gewichtete Empfehlung und stellten die ver-
schiedenen Medikamente alternativ nebeneinan-
der. In neuen Leitlinien der Europaischen Gesell-
schaft fur Kardiologie wird 08/2012 fur die sog.
neuen Antikoagulantien (NOAK) fir viele Patienten
ein Vorteil vermutet. Expertenkonsens ist bisher,
dass Patienten unter bereits laufender Antikoagula-
tion mit z.B. Marcumar® im Falle guter INR-Einstel-
lung und unproblematischem Verlauf kaum Vorteile
durch eine Umstellung der Behandlung zu erwarten
haben. In Fallen stark schwankender bzw. schwer
einstellbarer INR-Werte oder gar hierdurch beding-
ten (z.B. Blutungs-) Komplikationen ist eine Umstel-

lung von VKA auf eines der neuen Medikamente
naheliegend. Bei allen neu auf Antikoagulation ein-
zustellenden Patienten ist eine individuelle Ent-
scheidung unter Berlcksichtigung der Patientensi-
tuation und -Meinung notwendig. Fur Patienten mit
Vorhofflimmern im Zusammenhang mit einer Herz-
klappenkrankheit und/oder Herzklappenprothesen
und einige jlingere Patienten besteht in der BRD
derzeit fur Pradaxa®, Xarelto® und Eliquis® keine
Zulassung.

Ein Hinweis fiir gebarfahige Frauen:

Cumarine (VKA) sind wahrend der Schwanger-
schaft insbesondere in den ersten Monaten streng
kontraindiziert (verboten), da schwere Schaden am
ungeborenen Kind auftreten kénnen. Auch die An-
wendung von Dabigatran (Pradaxa®), Rivaroxaban
(Xarelto®) und Apixaban (Eliquis®) wahrend
Schwangerschaft angesichts fehlender Sicher-
heitsdaten zu unterlassen. Gebarfahige Frauen
bendtigen daher effektive Empfangnisverhutung
wédhrend einer Therapie mit Medikamenten wie
Marcumar®, Coumadin®, Pradaxa®, Xarelto® und
Eliquis®. Fragen Sie hierzu ggfs. lhren Hausarzt
und/oder Gynékologen.

Bitte beantworten Sie folgende Fragen:

Bestehen bei Ihnen bekannte Allergien?
NeinoO JaO

Besteht eine schwere arterielle Hypertonie?
NeinO JaO

Ist bei Ihnen eine Magen-/Darm- oder andere
schwere Blutung aufgetreten?

NeinO JaO

Ist bei Ihnen eine Gehirnerkrankung bekannt (Hirn-
blutung, Schlaganfall, Aneurysma, Tumor)?

NeinO JaO

Ist bei Ihnen eine Blutungsneigung (Hamophilie)
bekannt? Nein 0 Ja O

Ist eine Schwangerschaft sicher ausgeschlossen?
Jao NeinO

Ich bevorzuge eine Behandlung mit:

VKAO NOAKO Weder VKA noch NOAK O

Dr. hat mit mir
heute ein Aufklarungsgesprach Uber die geplante
Behandlung inclusive mdglicher Komplikationen
gefuhrt. Ich habe keine weiteren Fragen und bené-
tige keine zusatzliche Uberlegungsfrist. Ich willige
in die vorgeschlagene Behandlung ein.
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