
NUOVI ANTICOAGULANTI ORALI  
NEL PAZIENTE ANZIANO 

GV GAUDIO 
PRES NAZIONALE CFC 



Come e perché è cambiato  
il paradigma terapeutico 

<48 h > 7giorni > 12mesi continua 

???  La 
cerchiamo 

Risposta adattativa 
Rapida 

 ionico-genomica 

Remodelling cellulare 
reversibile 

Remodelling  
Extracellulare 
irreversibile 



Età 



SI 

+ EFFICACI 
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Non-cardiovascular (29%)*** 

* P=0.008 vs warfarin; ** P=0.013 vs warfarin; *** P= NS for each pairwise comparisons 

NS, non-significant  

* ** 



Circulation 2013;128:237-243 

(RELY-ABLE) Study : SICURI NEL TEMPO 



EFFICACIA E SICUREZZA 







 
                    Indicazioni approvate  
 

 Prevenzione del cardioembolismo in pazienti con FANV 
               (apixaban, rivaroxaban, dabigatran) 

 
 Profilassi del TEV in chirurgia protesica di anca e ginocchio  

 (apixaban, dabigataran, rivaroxaban) 
 

Trattamento in acuto e prevenzione della TVP ed EP  
(apixaban, rivaroxaban, dabigatran) 

 



FA NON VALVOLARE : CHIARIAMO 





La Terapia antipiastrinica con ASA e Clopidogrel o con meno efficacia solo con ASA 
deve essere considerata per i pazienti che rifiutano la TAO o sono intolleranti alla 

terapia anticoagulante per motivi estranei   al sanguinamento 



 Embolia Polmonare 



NOAC NELLE TEV 

EHJ 2012 

HOHOKUSAI-VTE LMWH/ EDOXABAN 60 od; 30 X CL CREAT 30-50 O PESO < 60 



NIENTE 
ASPIRINA 

ANTICOAGULANTI ORALI 

DEFINIRE IL RISCHIO 
TROMBOEMBOLICO 

IN CASO DI CONTROINDICAZIONE ALLA TAO 
O ALLA TERAPIA ANTIPIASTRINICA 

OCCLUSIONE,CHIUSURA O ESCISSIONE 
 DELLA AURICOLA SINISTRA 



EHJ 2012;33(21)2719-2747 



 
???   QUALI SONO I PAZIENTI A RISCHIO 

UTILIZZIAMO IL CHADS VASC IN PRATICA CLINICA 
 



                         CHA2DS2VASc score and Stroke 

TAO 

ASA 75-325 

ASA/TAO 
SUPERARE L’INERZIA TERAPEUTICA 

ANTICOAGULATION ISSUE 



Circulation. 2014;130:138-146 





LA SCELTA DEL NOAC  
DIPENDE DAL PROFILO DI RISCHIO 

 STROKE/SE   -  VS BLEEDING 

 CHAD VASC  >2   
TUTTI   







??? Perché preferire  i  nuovi anticoagulanti orali 
Dati di letteratura 

Dabigatran 150x2  - 34%   
Apixaban       5 x2    - 21%   

 Rivaroxaban 20  - 12% 
                        Edoxaban   60        -13% 





? SICUREZZA  

VALUTAZIONE RISCHIO 
SANGUINAMENTO  

 
HAS BLED 



HAS BLED   



 
• HAS BLED > 3 
• ETA’ > 65 
• PESO < 60 Kg 
• RIDOTTA FUNZIONE RENALE 
• USO DI ANTIGGREGANTI PIASTRINICI 
• FANS  
• TERAPIA STEROIDEA 
• SANGUINAMENTO GASTROINTESTINALE 
• CHIRURGIA RECENTE SU ENCEFALO –OCCHIO 
• TROMBOCITOPENIA 

 
 

CONDIZIONI AD ALTO RISCHIO DI SANGUINAMENTO 



LA SCELTA DEL NOAC DIPENDE DAL PROFILO DI RISCHIO DEL PAZIENTE 
STROKE/SE   -  VS BLEEDING 

 CHAD VASC  >2   
TUTTI   

ALTO RISCHIO STROKE/SE  E   DI  SANGUINAMENTO  ??? 
DATI  A FAVORE DI APIXABAN  - EDOXABAN 

RIDUZIONE STROKE/SE AND BLEEDING VS WARFARIN 



+ SICURI 



 
• HAS BLED > 3 
• ETA’ > 65 
• PESO < 60 Kg 
• RIDOTTA FUNZIONE RENALE 
• USO DI ANTIGGREGANTI PIASTRINICI 
• FANS  
• TERAPIA STEROIDEA 
• SANGUINAMENTO GASTROINTESTINALE 
• CHIRURGIA RECENTE SU ENCEFALO –OCCHIO 
• TROMBOCITOPENIA 

 
 

CONDIZIONI AD ALTO RISCHIO DI SANGUINAMENTO 



Circulation 2013;127:224-232 



CIRCULATION 2014;129:961-970 CIRCULATION 2014 



Recommendation Class Level 

Baseline and subsequent regular assessment of renal function 
(by CrCl) is recommended in patients following initiation of any 
NOAC, which should be done annually but more frequently in 
those with moderate renal impairment where CrCl should be 
assessed 2–3 times per year 

IIa A 

NOACs (dabigatran, rivaroxaban, and apixaban) are not 
recommended in patients with severe renal impairment (CrCl 
<30 mL/min) 

III A 

NOAC E FUNZIONE RENALE 

Camm AJ et al. Eur Heart J 2012;33:2719–47. 



Età 
Creat 
Peso 

* 



 

SESSO 
     M                                        F 

 



Dabigatran has a favourable safety and efficacy profile vs 

warfarin in patients with moderate renal impairment 

Subanalysis of  

RE-LY®: patients 

with CrCl 30–50 

mL/min1,2 

Dabigatran 150 mg BID 

Dabigatran 110 mg BID 

44%  

Dabigatran 150 mg BID offers optimal protection for patients with  
CrCl ≥30 mL/min; no dose reduction necessary2  

STROKE/SE MAJOR BLEEDING 

1. Hijazi et al Circulation 2014; 

2. Pradaxa® : EU SPC, 2015 

RE-LY® was a PROBE (prospective, randomized, open-label with blinded 

endpoint evaluation) study  

Dabigatran contraindicated in severe renal impairment (CrCL < 30 mL/min) 

Normal  
Mild  

(50 to ≤80 mL/min) 

Moderate 
(30 to ≤50 mL/min) 

Severe 
(<30 mL/min) 

150 mg BID Contraindicated 150 mg BID 150 mg BID* 

Dabigatran has a favourable safety and efficacy profile vs warfarin 
 in patients with moderate renal impairment 



STROKE/SE MAJOR BLEEDING 

1. Patel et al. N Engl J Med 2011; 2. Xarelto EU SmPC 2015; 3. Camm et al. Eur Heart J 2012 

Normal  
Mild  

(50 to ≤80 mL/min) 

Moderate 
(30 to ≤50 mL/min) 

Severe 
(<30 mL/min) 

20 mg OD*2 Not recommended if 

CrCl <15 mL/min2 20 mg OD*2 15 mg OD*2 

Rivaroxaban  
(<50 mL/min)1 



Apixaban  
(≤30-50 mL/min)1 50%  

STROKE/SE MAJOR BLEEDING 

1. Fox et al. Eur Heart J 2011; 2. Eliquis EU 

SmPC 2014; 3. Camm et al. Eur Heart J 2012 

*Reduce apixaban dose to 2.5 mg BID in patients with serum Cr 

≥1,5 mg/dL associated with age ≥80 years or body weight ≤60 kg 

Normal  
Mild  

(50 to ≤80 mL/min) 

Moderate 
(30 to ≤50 mL/min) 

Severe 
(<30 mL/min) 

5 mg BID*2 
2.5 mg BID 

Not recommended if 

CrCl <15 mL/min2 

5 mg BID*2 5 mg BID*2 



STROKE/SE MAJOR BLEEDING 

1. Savaysa US PI 2015; 2. Camm et al. Eur Heart J 2012 † Edoxaban contraindicated if CrCl >95 mL/min 

Normal  
Mild  

(50 to ≤80 mL/min) 

Moderate 
(30 to ≤50 mL/min) 

Severe 
(<30 mL/min) 

60 mg OD*1 Not recommended if 

CrCl <15 mL/min1 60 mg OD1 30 mg OD1 

Edoxaban  
(30–50 mL/min)1 24%  





 
Dabigatran  clearance della creatinina  30-50 ml/min: 

  

 

Profilassi TEV  
First dose 75 mg 

150x1 
 

FANV  
valutare se passare a 110 mg x 2  



Rivaroxaban Cl creat 15-49 ml/min 

FANV  

ridurre dose a 15 mg  
         sotto i 30 ml/min, non inclusi nello studio ROCKET-AF) 

Profilassi TEV  
Non è necessario alcun aggiustamento (10 mg) fino a 30 ml/min 

 

Terapia TEV 
 15 mg x 2 per 3 settimane (dose piena),  

poi valutare se proseguire con 20 mg/die o 15 mg/die  
a seconda del rischio emorragico 



Fibrillazione Atriale non Valvolare 
1. Cl. Creat. 15-29 ml/min: ridurre dose a 2.5 mg x 2 
2. Cl. Creat. 30-50 ml/min: ridurre se almeno 2 fra > 80 aa, < 60 Kg, creat > 1.5 mg/dl 
3. (sotto i 25 ml/min e/o creat> 2.5 mg/dL, non inclusi nello studio ARISTOTLE) 

Profilassi TEV  
Non è necessario alcun aggiustamento della dose in pazienti  

con insufficienza renale lieve o moderata  
Terapia TEV  

10 x 2 mg per 1 settimana   poi 5 mg x 2.  
2,5 mg x 2 per il lungo termine 



Insufficienza epatica 
AST/ALT > 2 x ULN sono stati esclusi negli studi   

RELY-AF -ROCKET-AF  ARISTOTELE  

Dabigatran 
Insufficienza epatica o malattia epatica  

controindicato 

Rivaroxaban 
Child-Pugh B e C:  

controindicato  

Apixaban 
Child-Pugh C: controindicato 

Child-Pugh A e B: da usare con cautela (senza aggiustamento dose)  



CONCLUSIONI 

 
  

NOAC  NEI PAZIENTI CON  FANV – TEV  SONO VS WKA 

+ EFFICACI + SICURI 

+ FACILI DA USARE ANCHE I CASO DI PAZIENTI FRAGILI 

MANTENGONO I LORI BENEFICI NEL TEMPO 



GV GAUDIO 
PRES NAZIONALE CFC 

GRAZIE PER L’ ATTENZIONE 


