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P-Dabigatran

Bakgrund

Antikoagulerande likemedel anvinds dels for att férhindra trombos i
samband med formaksflimmer och som profylax vid ett tidigare
trombosinsjuknande, men ocksa vid behandling av en venés trombos
(1-3). Dabigatran éar en s.k. direkt trombinhdmmare (himmare av
Faktor ITa) som liksom warfarin administreras i peroral form. Till
skillnad fran warfarin som paverkar syntesen av alla K-vitamin
beroende koagulationsfaktorer, sa dr dabigatran en specifik
trombinhdmmare med reversibel effekt. Dabigatran ges som
dabigatranetexilat (Pradaxa®) som dr en prodrug till den aktiva
substansen. Halveringstiden ar 12- 17 timmar och doseringen 1-2
ggr/dygn utan att likemedelseffekten behéver monitoreras.
Lakemedlet utséndrasiofériandrad form i njurarna och effekten ar
diarmed beroende av patientens njurfunktion, varfér den bor foljas 1-2

ggr/ar med eGFR-bestdmning.

Aven om dabigatran inte doseras utifrin monitorering av
lakemedelseffekt med koncentrationsbestimning, finns det
situationer dd métning av effekten kan behovas, t.ex. i samband med
bloédning, infor operativa ingrepp eller vid nedsatt njurfunktion. D4

kan denna metod anvindas som ar en sk kromogen anti-IIa-metod.

Svar/Tolkning/Bedémning

Tolkningsstod (se &ven referens 2):

Vid dosen 150 mg x2:
Dalvirde (12 timmar efter senaste dos): 60 ug/L (30-130)*
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Toppvirde (3 timmar efter senaste dos): 180 pug/L (70-380)*

*Median (10:e-90:e percentil) f6r Exponeringsintervall

Enligt FASS: Dalvirde >200 pg/L vid dosering 150 mg x 2 4r forenat

med 6kad blodningsrisk.

Metodik/matprincip

Kromogen mitprincip. Ett 6verskott av trombin tillsatts till citrerad
plasma. Vid forekomst av direkta trombinhdmmare i provet
inaktiveras en del av enzymet. Ett 6verskott av ej inhiberat trombin
spjalkar sedan ett specifikt kromogent substrat, vilket frigor ett
fargdmne. Substratspjilkningens hastighet bestims av 6kningen i

absorbans vid 405 nm.

Mingden fargimne dr omvént proportionell till den inhiberande
aktiviteten hos direkta trombinhdmmare i plasmaprovet, d.v.s. en
lagre koncentration av trombinhdmmare ger en hogre

absorbanssignal per tidsenhet.

»

DTI + trombin (6verskott) » [DTI x trombin] + trombin

(resterande)

Trombin (resterande)

Kromogent trombinsubstrat > tripeptid + firgimne

Interferenser och felkéllor

Narvaro av heparin eller annan trombinhidmmande substans én den

aktuella for miatningen, kan paverka resultatet.

Ingen interferens for hemolys i prov med Hb < 4 g/L (HIL-index 4),
lipemi: intralipid <3,84 g/L) (HIL-index 5) eller bilirubinemi: bilirubin
<410 pmol/L (HIL-index ej tilldmpligt) (6).
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Matomrade

20-1000 pg/L. Provresultat >500 behover spddas manuellt.

Detektionsgrans

Detektionsgrans for Dabigatran dr 20 pg/L enl. tillverkaren.

Matosakerhet

Mellandagsimprecision (CVms) uppmétt under inkérningen pa CS-
51001 Lund 2023.

Kontroll Dabigatran | Imprecision (CVms) % (total) n
Lag niva 65 5,6 30
Ho6g niva 235 2,9 30

Ackrediteringens omfattning
Niv4 60 pg/L CVms 10 %, Niva 240 ug/L CVms 6 % (Skine 2024-01-26)

Sparbarhet

Enligt Certifikat fran tillverkaren gors standarden fran renat
likemedel och osdkerheten for det dsatta virdet pa kalibratorn
beraknat enligt ISO 17511.
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Direct Oral Anticoagulants Thromb Haemost 2021.121: 1008-1020.

Certifikat Dabigatran Standard.

Operators manual, aktuell version.

Bipacksedel, Innovance DTI Assay, Siemens Healthineers.
Bipacksedel Ovrens Veronal Buffert, Siemens Healthineers.
Bipacksedel Ca Clean II, Siemens Healthineers.

SHP-Dil Siemens Healthcare AB.

10. Bipacksedel. Dabigatran Standard, Siemens Healthineers.
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11. Bipacksedel, Dabigatran Control L + H, Siemens Healthineers.

12. Instrumenthandhavande Sysmex CS-5100 och Sysmex CS-2500
och CS-5100 Analyslarm.
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