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DOAC use and management
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Market share of DOACs versus warfarin in Finland

www.hematology.fi/hyytymishäiriöt 

http://www.hematology.fi/hyytymish%C3%A4iri%C3%B6t


 KELA= The Social Insurance 
Institution  

a)  DOAC prescriptions (year 2016/2017)  

•direct thrombin inhibitors (dabigatran) N= 53 128 / 80 985  

•direct Factor Xa inhibitors (rivaroxaban, apixaban, edoxaban)  N= 13 
8771/ 27 0986  

b) Compensations granted (korvausoikeuksien positiiviset ratkaisumäärät) 
y 2016/ 2017 

•DOAC and FA (351): 20 641/27 404  

•DOAC and DVT/PE  (379): 719 /2401 



 KELA= The Social Insurance 
Institution 

• 31.12.2016 the compensation (=korvausoikeus) was  on 
33 786 patients with (351) and on 519 patients with 
(379)  

• 31.12.2017 the compensation was on 58 973 patients  
with (351) and on 2666 patients with (379)  

• Niiden potilaiden, joilla on rajoitettu korvausoikeus 
(351) tai (379), lisäksi moni henkilö saa apteekissa 
suorakorvausta lyhytaikaiseen käyttöön, esim. 
tekonivelleikkaus, rytminsiirto. Nämä luvut näkyvät 
reseptimäärissä. 



 FIMEA= Finnish Medicines Agency

- alltogether 594 AE-reports have been delivered 
to FIMEA during years related to DOACs  

- physicians and patients  

- AE-report indicatons 
- in most cases bleeding or thrombosis during DOAC  

- only minority of AEs are reported (N= 594);    
underestimates  clinical problems 





- Rather many patients that represent ”real world population” were excluded  
     from large RCTs. 



• reasonable indications include life threatening and critical 
organ bleed urgent surgical and invasive interventions with 
high risks of bleed that can  not be delayed.  

• prudent to highlight the appropriate use of antidotes (also 
nationally)  

 



Pittfalls 

• patient selection  
– age 
– comorbidities (renal failure, diabetes, liver diseases etc)  
– medication; interactions  
– iron deficiency 

• acute phases = septicaemia, infections, new drugs etc. 
– re-evaluation (dose, safety)  

• patient follow-up  
• laboratory monitoring 

– very few tools  
– laboratory facilities 



   Future
• education needeed  

• within hospitals, with general practitioners 

• guidelines (national/local) 
• www.hematology.fi 

• AE reporting to Finnish Medicines Agency 
• vakava vuoto (serious bleeding during ac)  
• tukostapahtuma (thrombotic event during ac)  

• we have one anticoagulation clinic in Finland 
• in every university hospital there should be at least one 

expert (acutologist, intern specialist, anesthesiologist, 
hematologist  etc.) handling thrombosis and hemostasis 



“Some might argue that the poor performance of 
warfarin is attributed to a lack of management in 
specialized centres such as anticoagulation clinics, 
where the percentage of major bleeding is less than 
half (1.38% annually), as shown by Palareti et al. 
Several years ago, a common opinion was that ACs 
would disappear as soon as DOACs enter the 
market. We proposed then that ACs could be 
transformed into thrombosis centres (TCs). After 
the introduction of DOACs, the role of the ACs has 
been re-evaluated”.   



THANK YOU 



Idarusitsumabi (Praxbind®): antidootti dabigatraanin (Pradaxa®) 
antikoagulaatiovaikutuksen kumoamiseen

• Annostus: 5 g (2 x 2,5 g/50 ml) i.v. 5-10 minuutin välein, annoksen voi tarvittaessa uusia 24 
tunnin (t) 

         kuluttua, jos dabigatraania palautuu verenkiertoon vakavassa kumulaatiossa  

Indikaatiot 
· Jos dabigatraanin lääkevaikutus on todennäköinen ja se on kumottava nopeasti: 
o henkeä uhkaava tai hallitsematon vakava, invalidisoiva verenvuoto 
(esim. kallonsisäinen vuoto, retroperitoneaalivuoto, silmän sisäinen vuoto) 
o hätäleikkaus tai kiireellinen invasiivinen toimenpide 
· Idarusitsumabi on aiheen ainakin, jos dabigatraanin otosta alle 15 t, munuaisten vajaatoiminta on 
merkittävä (eGFR < 50 ml/min) tai on kehittynyt akuutti munuaisten tai maksan vajaatoiminta. 
· Jos aika lääkkeen otosta on yli 24 t, dabigatraanin antidootista ei liene hyötyä, ellei lääkkeen 

oleteta kumuloituneen.  

Antikoagulanttihoidon uudelleen aloitus: 
· Noin 24 t:n kuluttua, kun potilaan kliininen tila on vakaa ja riittävä hemostaasi on saavutettu eikä 
laboratoriokokeiden perusteella ole osoitettavissa dabigatraanin vaikutusta.  
· Alkuvaiheessa käytetään pienimolekyylisiä hepariinivalmisteita.



KELA 
• 379 Apiksabaani, dabigatraani, edoksabaani ja rivaroksabaani syvän 

laskimotukoksen ja keuhkoembolian uusiutumisen pitkäaikaiseen ehkäisyyn 

• (I26, I80.1, I80.2, I80.8, I82) 

• Apiksabaani, dabigatraani, edoksabaani ja rivaroksabaani ovat rajoitetusti 
peruskorvattavia lääkkeitä. Lääkärinlausunto B:n perusteella niiden 
peruskorvausoikeus (379) myönnetään syvän laskimotukoksen ja keuhkoembolian 
uusiutumisen pitkäaikaiseen (yli 6 kuukautta kestävään) ehkäisyyn alla kuvatuin 
lääketieteellisin edellytyksin. 

• Lääkemääräysmerkinnän perusteella apiksabaania, dabigatraania, edoksabaania ja 
rivaroksabaania  voidaan peruskorvata laskimotukos- ja keuhkoemboliapotilaille 
enintään 6 kuukauden ajalta siten kuin muualla rajoitetusti peruskorvattavia 
lääkkeitä koskevassa päätöksessä kuvataan (päätöskohta Apiksabaani, dabigatraani, 
edoksabaani ja rivaroksabaani lyhytaikaisessa hoidossa).



KELA
• Erillisselvitys 
• Lääkärinlausunto B hoitavalta lääkäriltä 
• Lääketieteelliset edellytykset: 

– Apiksabaanin, dabigatraanin, edoksabaanin ja rivaroksabaanin 
peruskorvausoikeus voidaan myöntää hyvän hoitokäytännön mukaiseen syvän 
laskimotukoksen ja keuhkoembolian hoitoon ja uusiutumisen pitkäaikaiseen 
ehkäisyyn. 

– Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien 
tietojen lisäksi esitettävä hyvän hoitokäytännön mukainen hoitosuunnitelma, 
jossa apiksabaanin, dabigatraanin, edoksabaanin tai rivaroksabaanin tarve 
osoitetaan edellä olevan mukaisesti. 

• Korvausoikeus voidaan myöntää ilman määräaikaa.


