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Tabelle: Ergebnisse der RE-LY-Studiea zum Vergleich von Dabigatran mit Warfarin bei nichtvalvulärem Vorhofflimmern2,4  

Ereignisraten in % / Jahr  Gruppenvergleiche: RR (95% CI)b, p-Wert 
Dabigatran
2x150 mg 

 
Dabigatran 
2x110 mg 

 
Warfarin 
INR 2-3 

 Dabigatran 2x150 mg  
 vs. Warfarin 

 
 Dabigatran 2x110 mg  
 vs. Warfarin 

 
  Dabigatran 2x150 mg  
 vs. Dabigatran 2x110 mg 

Schlaganfall oder 
systemische Embolie   1,11  1,54  1,71  0,65 (0,52-0,81), p < 0,001d  0,90 (0,74-1,10), p < 0,001c  0,72 (0,58-0,90), p = 0,004 

Schlaganfall, gesamt  1,01  1,44  1,58  0,64 (0,51-0,81), p < 0,001  0,91 (0,74-1,12), p = 0,38  0,70 (0,56-0,89), p = 0,003 
hämorrhagisch 0,10 0,12 0,38  0,26 (0,14-0,49), p < 0,001  0,31 (0,17-0,56), p < 0,001  0,85 (0,39-1,83), p = 0,67 

ischämisch oder unklar 0,92 1,34 1,21  0,76 (0,59-0,97), p = 0,03  1,11 (0,88-1,39), p = 0,35  0,69 (0,54-0,88), p = 0,002 

 schwer/tödlich 0,66 0,94 1,01  0,66 (0,50-0,87), p = 0,004  0,93 (0,72-1,21), p = 0,61  0,70 (0,53-0,94), p = 0,02 

Tod  3,64  3,75  4,13  0,88 (0,77-1,00), p = 0,051  0,91 (0,80-1,03), p = 0,13  0,97 (0,85-1,11), p = 0,66 
kardiovaskulär bedingt  2,28 2,43 2,69  0,85 (0,72-0,99), p = 0,04  0,90 (0,77-1,06), p = 0,21  0,94 (0,79-1,11), p = 0,44 

Hospitalisation   20,2  19,4  20,8  0,97 (0,92-1,03), p = 0,34  0,92 (0,87-0,97), p = 0,003  1,06 (1,00-1,12), p = 0,04 

Herzinfarkt   0,81  0,82  0,64  1,27 (0,94-1,71), p = 0,12  1,29 (0,96-1,75), p = 0,09  0,98 (0,74-1,30), p = 0,88 

Blutung, gesamt  16,42  14,62  18,15  0,91 (0,86-0,97), p = 0,002  0,78 (0,74-0,83), p < 0,001  1,16 (1,09-1,23), p < 0,001 
schwer (major) 3,32 2,87 3,57  0,93 (0,81-1,07), p = 0,31  0,80 (0,70-0,93), p = 0,003  1,16 (1,00-1,34), p = 0,04 

lebensbedrohlich 1,49 1,22 1,85  0,80 (0,66-0,98), p = 0,03  0,67 (0,54-0,82), p < 0,001  1,21 (0,97-1,50), p = 0,09 

intrakraniell 0,32 0,23 0,76  0,40 (0,28-0,60), p < 0,001  0,30 (0,19-0,45), p < 0,001  1,39 (0,85-2,28), p = 0,19 

 gastrointestinal (schwer) 1,56 1,15 1,07  1,48 (1,18-1,85), p = 0,001  1,08 (0,85-1,38), p = 0,52  1,36 (1,09-1,70), p = 0,006 

Nettoeffekt e   7,11  7,34  7,91  0,90 (0,82-0,99), p = 0,02  0,92 (0,84-1,01), p = 0,09  0,97 (0,88-1,97), p = 0,56    
a Drei Gruppen: Dabigatran 2 x 150 mg/Tag (n = 

6.076), Dabigatran 2 x 110 mg/Tag (n = 6.015), 
Warfarin, INR 2-3 (n = 6.022) 

b RR = relatives Risiko, CI = Konfidenzintervall 
c p-Wert für Nichtunterlegenheit (sonst für 

Überlegenheit) 

d p-Wert für Nichtunterlegenheit und Überlegenheit
e Kombinationsendpunkt aus Nutzen und Schaden 

(s. Text auf dieser Seite, linke Spalte) 

ziert. Sowohl leichte als auch zu Behinderung oder Tod füh-
rende Insulte treten unter der höheren Dabigatrandosierung 
seltener auf (um 0,21% bzw. 0,36%), ebenso hämorrhagische
oder ischämische (um 0,28% bzw. 0,29%). Kardiovaskuläre 
Todesfälle werden gegenüber Warfarin um 0,41% pro Jahr 
vermindert, die Gesamtsterblichkeit grenzwertig signifikant 
um 0,49%. Unter der niedrigeren Dabigatrandosierung (zwei-
mal 110 mg) sind hämorrhagische Insulte um 0,26% und sta-
tionäre Aufnahmen um 1,4% seltener als unter Warfarin.2-4

Unter beiden Dabigatrandosierungen* kommt es tenden-
ziell häufiger als unter Warfarin zu Myokardinfarkten (um 
0,17% bzw. 0,18%). Schwere Blutungen sind unter zweimal
110 mg signifikant (um 0,7%), unter zweimal 150 mg nur 
numerisch seltener. Schwere Magen-Darm-Blutungen treten
unter der höheren Dabigatrandosierung sogar signifikant 
häufiger auf als unter Warfarin (um 0,49%). Intrakranielle 
(um 0,44% bzw. 0,53%) und lebensbedrohliche Blutungen 
(um 0,36% bzw. 0,63%) sind jedoch unter beiden Dosierun-
gen seltener. Zur Abschätzung des klinischen Nettoeffektes 
aus Nutzen und Schaden wird ein kombinierter Endpunkt 
aus Insult, systemischer oder Lungenembolie, Myokardin-
farkt, Tod oder schwerer Blutung prädefiniert. Dieser ist un-
ter zweimal 150 mg signifikant um 0,8% und unter zweimal
110 mg tendenziell um 0,57% seltener als unter Warfarin.2-4

Im Vergleich untereinander verursacht die höhere Dabi-
gatrandosierung mehr schwere Magen-Darm-Blutungen (ab-
solut um 0,41%) und mehr schwere Blutungen insgesamt 
(um 0,45%) als die niedrigere. Sie verhindert aber auch mehr 
ischämische Insulte (um 0,42%) und mehr Insulte insgesamt 
(um 0,43%). Beide Dosierungen führen häufiger zu Dyspep-
sie als Warfarin (11,3% bzw. 11,8% versus 5,8%) und Thera-
pieabbrüchen wegen gastrointestinaler Beschwerden (2,1% 
bzw. 2,2% vs. 0,6%). Transaminasenanstiege (1,9% bzw. 
2,1% vs. 2,2%) und schwere Leberstörungen (0,5% bzw. 
0,6% vs. 0,5%) sind unter beiden Mitteln gleich häufig.2-4 

SUBGRUPPEN: Zahlreiche Subgruppen werden mit 
Hilfe von Interaktionstests analysiert. Geschlecht, Gewicht 
oder Begleiterkrankungen wie Herzinsuffizienz, Diabetes, 
Hypertonus oder Vorbehandlung mit ASS sowie der 
CHADS2-Score haben keinen Einfluss auf die Ergebnisse.2,3

Bei mit oralen Antikoagulanzien vorbehandelten Patienten
sind beide Dabigatrandosierungen  so wirksam  und mindes-  

* Ereignisraten im Folgenden – wenn nicht anders bezeichnet – immer in der 
Reihenfolge: 1. höhere, 2. niedrigere Dabigatrandosierung 

tens so sicher wie bei unvorbehandelten.5 Schlaganfälle oder 
transitorische ischämische Attacken in der Anamnese beein-
flussen die Ergebnisse für Dabigatran eher günstig: Zweimal
110 mg reduzieren dann die kardiovaskuläre und Gesamt-
mortalität signifikant und hämorrhagische Insulte deutlicher 
als bei Patienten ohne solche Vorerkrankungen.6

Ein Alter über oder unter 75 Jahre hat keinen Einfluss auf 
die Reduktion von Insulten und Embolien unter Dabigatran, 
wohl aber auf schwere Blutungen.2,7,8 Bei den unter 75-Jähri-
gen sind sie unter Dabigatran seltener als unter Warfarin 
(2,1% bzw. 1,9% vs. 3,4%), bei den über 75-Jährigen dagegen 
unter zweimal 110 mg gleich häufig wie unter Warfarin (je 
4,4%) und unter zweimal 150 mg tendenziell häufiger 
(5,1%).8 Intrakranielle Blutungen sind allerdings auch bei 
über 75-Jährigen unter beiden Dabigatrandosierungen selte-
ner als unter Warfarin (0,4% bzw. 0,37% vs. 1%).2,8 Da zwei-
mal 110 mg bei diesen Patienten wie in der Gesamtgruppe 
Insulte und Embolien gegenüber Warfarin aber nicht redu-
zieren, bietet diese Dosierung für über 75-Jährige keinen ge-
nerellen Vorteil.2,7

Bei über 80-Jährigen werden Insulte und Embolien durch 
beide Dabigatrandosierungen gegenüber Warfarin ähnlich 
gemindert (1,8% bzw. 1,9% vs. 2,7%). Intrakranielle Blutun-
gen kommen unter zweimal 110 mg seltener vor als unter 
Warfarin, numerisch auch gegenüber zweimal 150 mg 
(0,32% vs. 0,69% [2 x 150 mg] bzw. 1,31% [Warfarin]). So-
mit erscheinen bei über 80-Jährigen zweimal 110 mg Dabiga-
tran gut begründet. Aus der Anwendung in der Routine wird
aber bereits über mehrere tödliche Blutungen auch unter die-
ser Dabigatrandosis bei über 80-Jährigen berichtet.9,10 Bei
diesen Patienten, besonders mit Niereninsuffizienz und Un-
tergewicht, wird vor der Verwendung schon gewarnt.11 Für
Patienten über 85 Jahre liegen ohnehin keine verwertbaren
Daten vor. Bei ihnen sollte Dabigatran nicht eingesetzt wer-
den.2

Obwohl zu 80% renal ausgeschieden, beeinflusst die Nie-
renfunktion die Ergebnisse für Dabigatran nicht.2,3 Bei leich-
ter oder mäßiger Funktionseinschränkung treten Insulte und
Blutungen zwar häufiger auf als bei normaler, aber unter Da-
bigatran und Warfarin in gleichem Verhältnis. Eine Dosisre-
duktion bei leichter bis mäßiger Niereninsuffizienz ist meist 
nicht erforderlich. Bei schwerer Niereninsuffizienz (Clearan-
ce unter 30 ml/min) ist Dabigatran kontraindiziert.1,2

Weitere Analysen bieten Hinweise, dass die Region der 
Studiendurchführung und die Ethnizität der Patienten die 




