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Fattori di rischio di emorragia
in corso di terapia con OAC
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SCOPI DELLO STUDIO

OUTCOME PRIMARIO: valutare il profilo di efficacia e sicurezza

della terapia con DOACs prescritti per FA in una coorte di anziani

di età ≥ 75 anni

OUTCOME SECONDARIO: Valutare nei pazienti con età ≥ 85 anni

i profili di efficacia e sicurezza in base al regime di

somministrazione dei farmaci (dosaggio standard/ridotto) e alla

prescrizione di dosaggio secondo le indicazioni ministeriali o meno

(on label/off label)



MATERIALI E METODI

Criteri di inclusione:

Pazienti di età ≥ 75 anni affetti da FA documentata da ECG e con:

• CHA₂DS₂-VASc ≥ 3, se donne

• CHA₂DS₂-VASc ≥ 2, se uomini

Criteri di esclusione:

Pazienti con FA portatori di valvole meccaniche;

Pazienti con stenosi mitralica moderata-severa;

Pregressa o attuale terapia con DOAC;

Controindicazioni alla terapia anticoagulante;

Studio prospettico di coorte con follow-up di 12 mesi di pazienti con FA giunti in

ambulatorio di Malattie Trombotico-Emorragiche della Clinica Geriatrica AOP tra gli

anni 2013 e 2019



167 On label

52 Off label

193 On label

106 Off label







Composito tra eventi cardio-embolici sistemici e decessi

Decessi per tutte le cause

Eventi cardio-embolici sistemici 

Emorragia maggiore

Emorragia non maggiore clinicamente rilevante

ENDPOINT



RISULTATI
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VARIABILE HAZARD RATIO P VALUE

CARDIOEMBOLISMO 
SISTEMICO E MORTE

Età ≥ 85 anni

CHA₂DS₂-VASc ≥ 5 

Antipsicotici 

0.41 (0.22 - 0.76)

0.49 (0.27 - 0.89)

0.44 (0.21 - 0.88)

0,005

0,020

0,022

MORTE
Età ≥ 85 anni

CHA₂DS₂-VASc ≥ 5

0.39 (0.17 - 0.87)

0.42 (0.19 - 0.93)

0,022

0,033

CARDIOEMBOLISMO 
SISTEMICO

Età ≥ 85 anni 0.33 (0.13 - 0.83) 0,019

EMORRAGIA 
MAGGIORE

EMORRAGIA 
NON MAGGIORE 
CLINICAMENTE 

RILEVANTE

Età ≥ 85 anni

Scompenso cardiaco

0.53 (0.29 - 0.98)

0.22 (0.08 - 0.55)

0,046

0,001



CONCLUSIONI
• I pazienti con età ≥ 85 anni hanno ricevuto DOAC a regime ridotto (86.3%) rispettando i criteri

di riduzione (on label 76.3%); il tasso di incidenza annuale degli eventi di interesse è risultato

indipendente dal regime di DOAC (standard/ridotto) e dal dosaggio on label/off label;

• Prescrivere un DOAC con posologia al di fuori delle indicazioni ministeriali in base alla

percezione del rischio trombotico/emorragico non si traduce in un miglioramento effettivo del

profilo di efficacia e sicurezza;

• All’analisi multivariata, aggiustata per i comuni fattori di rischio, la variabile età ≥ 85 anni risulta

predittore significativo di tutti gli endpoint eccetto l’emorragia maggiore;

• Ulteriori studi andranno condotti per definire il profilo più appropriato di paziente da sottoporre

a terapia con DOAC per una più efficace profilassi cardioembolica senza significativo

aumento degli eventi emorragici.
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