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Kann man den Ergebnissen der ROCKET-AF-Studie trauen?

Fünf Jahre nach Veröffentlichung der Rocket-AF-Studie (1, 2), der wichtigsten und größten Phase-III-

Studie zur Anwendung von Rivaroxaban bei Vorhofflimmern, kamen Zweifel an der internen Validität

der Studie auf. Nach Angaben des British Medical Journal (BMJ; 3) wurde im Warfarin-Vergleichsarm

ein unzuverlässiges Gerät zur INR-Messung verwendet (INRatio Monitor System von Alere, vormals

HemoSense). Probleme mit der Messgenauigkeit dieses Point of Care INR-Messgerätes waren bereits

seit 2002 bekannt, also vier Jahre vor Beginn der Rocket-AF-Studie. Über 18.000 Berichte über

Fehlmessungen und 14 schwerwiegende Schädigungen von Patienten lagen den Herstellern vor. Meist

wurde die INR zu niedrig gemessen, mit der Folge, dass Warfarin zu hoch dosiert wurde…. Bitte

abonnieren oder Kennlernartikel anfordern –>
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