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P-Dabigatran CS-5100

Galler for LU

Klinisk kemi

P-Dabigatran (NPU-kod 28683)
Sysmex CS-5100

Bakgrund, indikation och tolkning

Antikoagulerande lakemedel anvands dels for att férhindra trombos i samband med formaksflimmer
och som profylax vid ett tidigare trombosinsjuknande, men ocksa vid behandling av en vends trombos
(1-3). Dabigatran ar en ny typ av antikoagulerande lakemedel och ar en sk. direkt trombinhammare
(hammare av Faktor Ila) som liksom warfarin administreras i peroral form. Till skillnad fran warfarin
som paverkar syntesen av alla K-vitamin beroende koagulationsfaktorer, sa ar dabigatran en specifik
trombinhammare med reversibel effekt. Dabigatran ges som dabigatranetexilat (Pradaxa®) som ar en
prodrug till den aktiva substansen. Halveringstiden &r 12- 17 timmar och doseringen 1-2 ggr/dygn utan
att lakemedelseffekten behdver monitoreras. Lakemedlet utséndras i oféréandrad form i njurarna och
effekten ar darmed beroende av patientens njurfunktion, varfér den bor féljas 1-2 ggr/ar med eGFR-
bestéamning.

Aven om dabigatran inte doseras utifrdn monitorering av lakemedelseffekt med
koncentrationsbestamning, finns det situationer da méatning av effekten kan behdvas, tex i samband
med blédning, infor operativa ingrepp eller vid nedsatt njurfunktion. D& kan denna metod anvandas
som ar en sk kromogen anti-lla-metod.

Analysprincip

Kromogen matprincip. Ett 6verskott av trombin tillsatts till citrerad plasma. Vid forekomst av direkta
trombinhammare i provet inaktiveras en del av enzymet. Ett 6verskott av ej inhiberat trombin spjalkar
sedan ett specifikt kromogent substrat, vilket frigor ett fargamne. Substratspjalkningens hastighet
bestams av 6kningen i absorbans vid 405 nm.

Méngden fargdmne ar omvant proportionell till den inhiberande aktiviteten hos direkta
trombinhammare i plasmaprovet, dvs en lagre koncentration av trombinhammare ger en hégre
absorbanssignal per tidsenhet.

Referensintervall

For dosering och plasmanivaer hanvisas till Farmaceutiska specialiteter i Sverige (FASS) och
"Information fran Lakemedelsverket” nr 1 feb 2017.

Vid dosen 150 mg x2:

Dalvarde (12 timmar efter senaste dos): 60 pg/L (30-130)*

Toppvarde (3 timmar efter senaste dos): 180 ug/L (70-380)*

*Median (10:e-90:e percentil) fér Exponeringsintervall

Enligt FASS: Dalvarde >200 ug/L vid dosering 150 mg x 2 ar férenat med 6kad blédningsrisk.
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Metodkarakteristika

Interferenser och felkéallor
Néarvaro av heparin eller annan trombinhdmmande substans an den aktuella fér matningen, kan
paverka resultatet.

Hemolys (Hb < 4 g/L) Hil index 4, lipemi (Tg < 3,84 gl/L) HIL index 5 eller bilirubinemi (bilirubin < 615

pmol/L) HIL index ej tillampligt (6).

Matomrade
20 — 1000 pg/L. Provresultat > 500 behover spadas manuellt.

Detektionsgrans

20pg/L

Matoséakerhet

CS-5100

Mellandagsimprecision (CVms) uppmétt under inkdrningen pa tva instrument 2017 i Lund.
Niva Dabigatran Imprecision (CVms) % n

65 5,6 30

235 2,9 30

Spéarbarhet

Enligt Certifikat fran tillverkaren gors standarden fran renat lakemedel (4).

Ackreditering
Metoden ar ackrediterad.
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