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Epidemiologia
Fibrillazione atriale

In USA 9% della popolazione oltre i 65aa (Atrial Fibrillation Fact Sheet, 2017). 3-10%
degli accessi in PS.

Dal 2006 al 2011 le visite in P.S. per FA sono aumentate del 24%. Nello stesso periodo
il tasso di ospedalizzazione in USA per la Fibrillazione Atriale € passato dal 62,5 al

67% (Aggarw et al. Circulation 2014)

Il costo sanitario attribuito alla FA in Usa € di 6 miliardi di dollari, la meta dei quali
attribuito alla ospedalizzazione (Atrial Fibrillation Fact Sheet 2017, Wodchis et al, J of
the Internartional Society for Pharmacoeconomics and outcomes research 2015)
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The five domains in managing AF
ESC
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—\lL‘ La FA é ritenuta responsabile di almeno il 15-20% di tutti gli ictus
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ESC AF Guidelines 2016

Recommendations

38,
318-321,
354,404
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Oral anticoagulation therapy to prevent thromboembolism is recommended for all male AF patients with a CHA,DS;-VASc
score of 2 or more.

Oral anticoagulation therapy to prevent thromboembolism is recommended in all female AF patients with a CHA;DS,-VASc
score of 3 or more.

Oral anticoagulation therapy to prevent thromboembolism should be considered in male AF patients with a
CHA,DS,-VASc score of |, considering individual characteristics and patient preferences.

Oral anticoagulation therapy to prevent thromboembolism should be considered in female AF patients with a N 371,376,
CHA:DS;-VASc score of 2, considering individual characteristics and patient preferences. n

Vitamin K antagonist therapy (INR 2.0-3.0 or higher) is recommended for stroke prevention in AF patients with
moderate-to-severe mitral stenosis or mechanical heart valves.

39,
Jig-321,
404

When patients are treated with a vitamin K antagonist, time in therapeutic range (TTR) should be kept as high as 395,432,
possible and closely monitored. 441444

When oral anticoagulatien is initiated in a patient with AF who is eligible for a NOAC (apixaban, dabigatran, edexaban, or
rivaroxaban), a NOAC is recommended in preference to a Vitamin K antagonist.

AF patients already on treatment with a vitamin K antagonist may be considered for NOAC treatment if TTR is not well
controlled despite good adherence, or if patient preference without contra-indications to NOAC (e.g. prosthetic valve).

Combinations of oral anticoagulants and platelet inhibitors increase bleeding risk and should be avoided in AF patients
without another indication for platelet inhibition.

In male or female AF patients without additional stroke risk factors, anticoagulant or antiplatelet therapy is not
recommended for stroke prevention.

Antiplatelet monotherapy is not recommended for stroke prevention in AF patients, regardless of stroke risk.




Cosa ci ha insegnato I’esperienza?
Rispetto al warfarin, i NAO sono tutti

efficaci e sicuri nella prevenzione dello
stroke e nel tromboembolismo




Comparison of the efficacy and
safety of new oral anticoagulants
with warfarin in patients with atrial

fibrillation: a meta-analysis of

randomised trials
Ruff CT, Giugliano RP et al. The Lancet, March 2014
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Stroke od embolia sistemica
Perche i NAO?

MOAC (events) Warfarin (events) RR {95% 1} P

RE-LY™ 134/607 6 190/ 6032 0-b6 (0-53-0-83) 0000
ROCKETAFt 167081 306/ 7090 : 088 (075-103) 042
ARISTOTLE 212/9120 2645/0081 ofo(o-67-095) 0012
ENGAGE AF-TIMI 485 206/7035 33717036 0-E8 (075102} 010
Combined (random) 911/29312 110729229 s 0-81(073-091) <0-0001
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Figure 1: Stroke or systemic embolic events
Data are i M, unless otherwise indicated. Heterogeneity: I*=47%; p=0-13. NOAC=new oral anticoagulant. RR=risk ratio. *Dabigatran 150 mg twice daiky. tRivarosaban
20 mg once daily. $Apbaban 5 mg twice daily. SEdmeaban 60 mg once daily.
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Sanguinamenti maggiori
Perché i NAO?

Pooled NOAC  Pooled warfarin RR (95% CI)
(ewents) [ewents)

Efficacy
Ischasmic stroke 665/79292 T24/29221 002 {0-83-1-02)
Haemorhagic stroke 130/29292 26329221 0-49 (0-3B-0-64)
Wty oczndial infarction 413/29292 432/29221 047 (07E-1-20)
All-causs martality 2022/29292 2245/29221 0-90 (0-85-0-95)
Safety
Intracranial haemorrhage 20429287 425/29211 0-48 {039-0-59)

Gastrointestingl blesding 7520287 5912021 —— 125{101-155)
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Figure 2: Secondary efficacy and safety outcomes

Diata are nfM, unless otherwise indicated. Heterogeneity: ischaemic stroke '=32%, p=0-22; haemorrhagic strokel*=34%, p=0-21; myocardial infarction P=48%,
p=0-13; all-cause mortality I'=0%, p=0-81; intracranial heemorrhage F=32%, p=0-22; gastrointestinal bleeding I’=74%. p=0-009. NOA C=new oral anticoagulant.
RR=risk ratio.

NOAC (events)  Warfarin (events) RR (95% CI)

RE-LY5 IS/ 6076 I07/6022 —L—i_ 004 (0-82-1-07)
ROCKET AF*t 3957111 386/7125 103 (0-90-118)
ARISTOTLES 12719088 462/9052 — B 071 (0-61-0-81)
ENGAGE AF-TIM| 487 44417012 G577 —- 0-80 (071-0-90)
Combined {random) 154129287 1802/29711 { -84 (073-1-00)
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» 3 Major bleeding
are N, unless otherwise indicated. Heterogeneity- I'=83%: p=0-001. NOAC=new oral anticoagulant. RR=risk ratio. * Dabigatran 150 mag twice daily_
roxaban 20 mg once daily. $Apixaban 5 mg twice daily. SEdaxaban 80 mg once daly.

Ruff, Lancet 2014
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Profilassi dello stroke

Annals of Emergency Medicine

Stroke Prophylaxis in Atrial Fibrillation:
Searching for Management Improvement Opportunities
in the Emergency Department:

The HERMES-AF Study

Blanca Coll-Vinent, Alfonso Martin et al.
Annals of Emergency Medicine
Volume 65, no. 1 : January 2015
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Profilassi dello stroke

Editor’s Summary
Annals of Emergency Medicine

What question this study addressed
How often high-risk patients with atrial fibrillation are receiving guideline
appropriate anticoagulation.

What this study adds to our knowledge

In a prospective cohort study involving more than 50% of emergency
departments in Spain, the majority of the 3,276 patients were high risk (90%
by CHA2DS2-VASc) for stroke, yet only 69% were discharged receiving
anticoagulation. Advanced age and female sex were associated with a 50%
decreased likelihood of receiving anticoagulation.

How this is relevant to clinical practice
Strategies to increase appropriate anticoagulation in high-risk patients
with atrial fibrillation are needed. ' |

In Spagna nel 2015
rx\'l_ Solo il 69% dei pazienti con FA candidati a
" trattamento anticoagulante riceveva alla

5|meu dimissione dal PS un trattamento per la
RIEIM a2y prevenzione dell’ictus




Garfield - AF

About GARFIELD-AF

O

The largest Newly diagnosed AF patients
prospective AF registry from 35 countries

Recruitment complete; 5 sequential
57,262 patients enrolled prospective cohorts

4

Over 1000 sites representative
of national AF care settings

®

Follow-up period — 2 to 8 years;
1-year outcomes data available
for all 5 cohorts

www,garfieldregistry.org




Garfield - AF

57,262 patients in 35 countries

global anticoagulant registry in the field
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Garfield - AF

Evolution in baseline treatment for patients enrolled in sequential
cohorts of GARFIELD-AF

m VKA$AP m FXal/DTI+AP m AP m None
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Cohort 1 Cohort 2 Cohort 3 Cohort 4 Cohort5
2010-2011 2011-2013 2013-2014 2014-2015 2015-2016

Cohorts 1-5, N=52,081; AP, antiplatelet; DTI, direct thrombin inhibitor; FXal, factor Xa inhibitor; VKA, vitamin K antagonist




11.129 Ictus evitabili ogni anno
Fibrillazione atriale

Costi diretti SSN

. 3 E OO

Costl cessanti per

fctus evitati:
£ 14 000 000 €230 MLN
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Pratica clinica attuale Prevénzione appropriata
(21.664 ictus) (10.635 ictus)

i ConEgress

MNOFA J4-18

Risparmio di 230 milioni di Euro per il SSN

- eu (costo medio per paziente/anno: 21.000 euro tra ricovero,
e riabilitazione, assistenza post-acuzie)




Cosa succede nel mondo...
Fibrillazione atriale

Cost of care distribution in atrial fibrillation patients:
the COCAF study

Le Heuzey JY, Paziaud O et al
Am Heart Journal 2004 Jan;147(1):121-6.

CONCLUSIONS:
This prospective survey shows that hospitalizations represent the major cost driver in the

treatment of AF patients. Outpatient care programs must be proposed to AF patients in
order to avoid readmissions and to reduce the cost of treatment.
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Cosa succede nel mondo...
Fibrillazione atriale

Creation and Implementation of an Outpatient
Pathway for Atrial Fibrillation in the Emergency

Department Setting: Results of an Expert Panel

Baugh CW et al.
Acad Emerg Med Mar 2018. doi: 10.1111/acem.13410




Creation and Implementation of an

Outpatient Pathway for AF
Baugh CW, 2018

Development and Implementation of an Outpatient Atrial Fibrillation Pathway
Afib Example Protocol

Patient presents with primary problem of atrial fib/flutter:

s Conflem no suchalon sritaris for gutpatiant management are present.
* Initiate rate control and anticoagulation in ED.

= Consider discussing with patient’s Cardiologist (if applicable/available).

EITHER of the following true?
* Clear onset<48 hours
= Adequately anticoagulated =4 weeks
[] PLUS
+ ED cardioversion resources gvailable

Sedation risk for electrical cardioversion? Adequate rate control achieved in ED7?

NO 1 * YES ‘ NO ;

YES
¥ - v
Assign to Observation * Mo need for Home with: Assignto Observation
Unit (if available) or observation * New rate control Unit (if available); if
continue care in ED * Perform electrical regimen (if not in not, hospitalize.
* Perform chemical cardioversion in sinus rhythm)
cardioversion. current location. * Discharge
* If cardioversion not anticoagulation
optimal, optimize * Outpatient follow-up
rate control.
At 12 hours, sinus rhythm for
Sinus rhythm for =1 hmrand}c':?deqnaurﬂemd »1hour andfor adequate rate
Syp oy CIRE and symptom control?
Y5 ———— NO _| | YES ‘ NO
! ' ' :
Home with: General Cardiology Home with: General Cardiology

* New rate control consultation or * New rate control consultation or
regimen (if notin admission regimen [if not in admission
sinus rhythm) sinus rhythm)

+ Discharge |+ Discharge
anticoagulation anticoagulation

* Outpatient follow-up

l * Outpatient follow-up




Cosa succede in ltalia...
Fibrillazione atriale

ReFASI

Registro Fibrillazione Atriale SIMEU Lazio

simeu
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Cosa succede in ltalia...
ReFASi

Allontanamento spontaneo 1
Domicilio

Dim. a strutture ambulatoriali
Ricovero

Rifiuta Ricovero

Trasferiti

" Dimessi: 428/594, 72%
PH- F Intenzione di ricovero: 165/594, 28% !!!!

MNOFA J4-18




Abbiamo veramente bisogno di
un PDTA per la

Fibrillazione Atriale ?




LINEE GUIDA

Limiti: per motivi statistici, le LG
descrivono un “comportamento
medio” , appropriato per gran parte
della popolazione ma non per tutti.
Supporto da tarare ogni volta sul
singolo paziente e su uno specifico

contesto

Definisce
« attivita
* ruoli
* ambito di applicazione
* tempi
sede

PDTA - ot

modalita di valutazione

-

€ un intervento mirato

alla condivisione dei
processi decisionali e
dell’organizzazione
dell’assistenza per un
gruppo specifico di pazienti
durante un periodo di tempo

ben definito.




1
PDTA

Obiettivi

Miglioramento continuo dell’assistenza.

Pratica clinica rispondente ai criteri di appropriatezza, efficacia e sicurezza.

Standardizzazione del percorso del paziente (equita nella presa in carico).

Definizione modalita di lavoro di gruppo e dei bisogni organizzativi, tecnologici e
formativi.

Garanzia continuita assistenziale Ospedale - Territorio (MMG-Specialista).

Valorizzazione ruolo attivo ed informato del paziente attraverso UNA corretta
informazione, supporto educativo e self management.

(S
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Obiettivi del PDTA

Fibrillazione atriale

Ridurre rischio di mancata diagnosi

Garantire appropriatezza nella prescrizione degli anticoagulanti
Appropriatezza nella prescrizione degli antiaritmici/CVE/RFCA
Programmazione dei controlli e del follow-up

Aspetti informativi, comunicativi ed educativi del paziente

enp—
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PDTA per la prescrizione dei NAO

Fibrillazione atriale

» L'utilizzo dei NAO, nel confronto con il trattamento usuale, riducono
'ospedalizzazione e la durata della permanenza in ospedale.

» Abbiamo uniformato i comportamenti riguardo alla prescrizione in PS di un
efficace trattamento di prevenzione dell’lctus nei pz con FA con l'obiettivo di
ridurre I'incidenza globale di globale di ischemie cerebrali

Anp—
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Cosa succede nel Lazio...
e atriale

La Regione Lazio ha esplicitato con una circolare del-6/9/2016 le modalita di
dispensazione dei NAO all'atto della dimissione in regime di urgenza-pronto
SOCCOrso

era
necessario?

simeu
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Cosa succede nel Lazio
Fibrillazione atriale

ReFASI

Registro Fibrillazione Atriale SIMEU Lazio

mm -

Nessuno 387 (65%) 127

Scoagulati 91 411

AVK 60 (10%) 58
EBPM 29 (4,8%)

EBPM + AVK

simeu

MNOFA J4-18

NAO 116 (19,5%)




Cosa succede nel Lazio
Fibrillazione atriale

ReFASI

Registro Fibrillazione Atriale SIMEU Lazio

mm -

Nessuno 387 (65%) 127

Scoagulati 91 411

AVK 60 (10%) 53
EBPM 29 (4,8%)

EBPM + AVK

simeu

MNOFA J4-18

NAO 116 (19,5%)




Cosa succede nel Lazio
Fibrillazione atriale

ReFASI

Registro Fibrillazione Atriale SIMEU Lazio

EBPM vs NAO in dimissione dal PS

M I I |||I.Il.||
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EBPM

Fibrillazione atriale

« Profilassi delle TVP in Chirurgia Generale e Ortopedica

* Prevenzione della TVP nei pz allettati e a rischio di TVP

* Prevenzione della coagulazione in corso di emodialisi

« Trattamento delle TVP con o senza EP

« Trattamento dell’angina instabile e dell’infarto del miocardio non- Q,
in associazione con ASA

*Le indicazioni riguardano solamente il trattamento della TV e EP

Anp—
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EBPM

Fibrillazione atriale

La determina AIFA, pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale del 6 agosto scorso, prevede
I'utilizzo delle eparine a basso pm (EBPM) in due condizioni importanti:

1) le donne in gravidanza a rischio tromboembolico

2) la sospensione della terapia con farmaci Anti-Vitamina K (AVK) in occasione di
interventi chirurgici o procedure invasive (bridging therapy).

Con questo atto amministrativo AlIFA autorizza la prescrivibilita delle EBPM a carico del
SSN in base alla legge del 23 dicembre 1996, n° 648 che prevede I'utilizzo di medicinali
per un'indicazione terapeutica diversa da quella autorizzata, purché tale indicazione sia
nota e conforme a ricerche condotte nell'ambito della comunita medico-scientifica
nazionale e internazionale, secondo parametri di economicita e appropriatezza.

np—
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L’esperienza del San Giovanni di Roma
Fibrillazione atriale

Abbiamo un percorso speC|f|co e condiviso per l'inizio della anticoagulazione
c?)rgo condiviso tra:

'.h\
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L’esperienza del San Giovanni di Roma
Fibrillazione atriale

e A4

pazienti con TVP e basso
pazienti con CHADS-VASC>1 profilo di rischio

.-
Se FA<48 oreg E 1 r

¢ Pronto soccorso

Cardioversione

elettrica o

p}\ _+\ farmacologica
‘ INIZIO TERAPIA CON NAO IN PS




L’esperienza del San Giovanni di Roma

Fibrillazione atriale
U0.C FARMACTA OSPEDAITERA

COMPLESSO OSPEDALIERO S . GIOVANNI - ADDOLORATA

Alla U.0.5. FARMACI

SEDE

(timbroe codice U.O. )

RICHIESTA TERAPIA CON NUOV| ANTICOAGULANTI ORALI RISERVATA Al MEDICI
DI PRONTO SOCCORSO secondo la Circolare Regione Lazio GRI/11/48 del
08/08/2016

Sinchiede per il paziente SIQ.

5esso data di nascita

APIXABAN (ELIQUIS) CP 25MG [ | 5MG | |

DABIGATRAN (PRADAXA)CP 110 MG | | 150 MG [ |

RIVAROXABAN (XARELTO)CP 10MG| | sMG| | 20mG[ |

EDOXABAN (LIXIANA) CP 3omMmG || 60MG [ |




L’esperienza del San Giovanni di Roma

- 44

Fibrillazione atriale




L’esperienza del San Giovanni di Roma
Fibrillazione atriale

.
FUNZIONA ?

o U

| ||

L -

Cardioversione

dopo adeguata : Attivazione
scoagulazione > registro AIFA e
i PT

DH Cardiologico/Angiologico




L’esperienza del San Giovanni di Roma
Fibrillazione atriale

FA dal 1/1/2017 al 01/04/2018: 585 pazienti
Di questi dimessi da PS: 455 (78%)

Intenzione di ricovero: 130 (22%)

Dimessi con NAO da PS (nuove prescrizioni):
134 pazienti
125 con FA

9 con TVP

60% con inibitore diretto della trombina
40% con inibitore Fattore X

enp—
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Bleeding, segnalazioni Farmacovigilanza
AO San Giovanni Addolorata

Dabigatran | Rivaroxaba | Edoxaban | Apixaban
n
9* 2 1

Dabigatran: 6 emorragie digestive, 1 emorragia cerebrale, 1 endoculare, 1 versamento
pericardico
Rivaroxaban: 2 emorragie cerebrali, 1 ematoma del collo e torace, 3 digestive

Apixaban: 2 digestive
Edoxaban: 3 digestive

Al CEFNENEsEG RATI
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Bleeding, Trattamento
AO San Giovanni Addolorata

Dabigatran Rivaroxaban Edoxaban Apixaban
(n=9) (n=6) (n=3) (n=2)

Idarucizumab

Complesso
Protrombinico
Cristalloidi

Colloidi

Trasfusioni

(S
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L’esperienza del San Giovanni di Roma
Fibrillazione atriale

NAO da PS B NAO da PS




Take Home Message
Appropriatezza prescrittiva

La difficolta non sta nel credere
alle nuove idee, ma nel fuggire
dalle vecchie
(J.M. Keynes)

Aol

Slmeu Il PDTA della Regione Lazio ha facilitato I’aderenza alle LG...







GRAZIE PER
L’ATTENZIONE!

Fate domande semplici. Quando anche le risposte che ascoltate sono
semplici, ascolterete un buon discorso... (A. Einstein)




