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Pradaxa (dabigatran-etexilat)
Prehled pro pripravek Pradaxa a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Pradaxa a k cemu se pouziva?

Pripravek Pradaxa je antikoagulacni IéCivy pfipravek (léCivy pfipravek k prevenci srazeni krve), ktery
se pouziva k:

e prevenci vzniku krevnich srazenin v zilach u dospélych, ktefi podstoupili operaci za icelem nahrady
kycelniho nebo kolenniho kloubu,

e prevenci cévni mozkové ptihody (zplisobené krevni sraZeninou v mozku) a systémové embolizace
(krevni srazeniny v jiném organu) u dospélych, ktefi vykazuji abnormaini srde¢ni rytmus
oznacovany jako ,nevalvularni fibrilace sini* a jsou povazovani za pacienty s rizikem vzniku cévni
mozkové piihody,

e |éCbé hluboké Zilni trombdzy (krevni srazeniny v hluboké Zile, obvykle v dolni koncetiné) a plicni
embolie (srazeniny v krevni cévé zasobujici plice) u dospélych a k prevenci opakovaného vyskytu
téchto onemocnéni,

e |éCbé krevnich srazenin v zilach a prevenci jejich opakovaného vyskytu u déti.
Pripravek Pradaxa obsahuje léCivou latku dabigatran-etexilat.

Ve

Jak se pripravek Pradaxa pouziva?

Pripravek Pradaxa se uziva Usty a je k dispozici ve formé tobolek pro dospélé a déti ve véku od 8 let.
Je rovnéz k dispozici ve formé granuli pro pouziti u déti mladsich 12 let, jakmile je dité schopno
polykat mékkou stravu. Vydej pfipravku Pradaxa je vazan na lékafsky predpis.

Davka a doba trvani IéCby zavisi na onemocnéni, k jehoz |éCbé se pripravek Pradaxa pouziva, véku
pacienta a funkci ledvin, jakoz i na dalSich IéCivych pFipravcich, které pacient uziva. U déti davka zavisi
také na jejich télesné hmotnosti.

Je tfeba pedlivé sledovat véechny pacienty se zvy$enym rizikem krvaceni, pii¢emz Iékaf mGze ptipadné
davku pripravku Pradaxa sniZit.

U vSech pacientl je tfeba pred zahdjenim Ié¢by také posoudit funkci ledvin, aby se vyloudili pacienti se
zavaznym snizenim funkce ledvin. Pokud u pacienta vyvstane v pribé&hu lé¢by podezfeni na jakékoli
zhorseni funkce ledvin, je tfeba ji znovu zkontrolovat. Pokud se pfipravek Pradaxa pouziva dlouhodobé
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u pacientd s nevalvularni fibrilaci sini nebo pokud se pouziva u pacientl s hlubokou Zilni trombézou ¢i
plicni embolii, ktefi maji mirné az stfedné snizenou funkci ledvin nebo jsou starsi 75 let, je tfeba funkci
ledvin kontrolovat pfinejmensim jednou roc¢né.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Pradaxa naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Pradaxa plsobi?

Léciva latka v pripravku Pradaxa, dabigatran-etexilat, je ,prolécivo” dabigatranu. To znamena, Ze se
v téle pfeménuje na dabigatran. Dabigatran patfi mezi antikoagulancia, tj. latky zabranujici koagulaci
(srazeni) krve. Blokuje ucinek latky s nazvem trombin, ktera je Ustfednim cinitelem v procesu srazeni
krve.

Jaké prinosy pripravku Pradaxa byly prokazany v pribéhu studii?
Prevence vzniku krevnich srazenin po nahradé kycelniho nebo kolenniho kloubu

Pfipravek Pradaxa (podavany v davce 220 mg nebo 150 mg denné) byl ve dvou hlavnich studiich pfi
prevenci vzniku krevnich sraZenin nebo Umrti u pacient(, ktefi podstoupili ndhradu ky&elniho nebo
kolenniho kloubu, stejné Gcinny jako enoxaparin (antikoagulancium podavané ve formé injekce).

Do prvni studie bylo zafazeno celkem 2 101 pacientd, ktefi podstoupili operaci za G¢elem nahrady
kolenniho kloubu. B&hem obdobi 1é&by byly krevni srazeniny zjit&ny u 36 % (183 z 503) pacientl
uZivajicich pripravek Pradaxa v davce 220 mg oproti 38 % (193 z 512) pacientl uZivajicich enoxaparin.
V obou skupinach bylo zaznamenano po jednom Umrti (méné nez 1 % pacientd).

Do druhé studie bylo zafazeno celkem 3 494 pacientd, ktefi podstoupili operaci za G¢elem nahrady
ky&elniho kloubu. B&hem obdobi 1é¢by byly krevni srazeniny zjité&ny u 6 % (53 z 880) pacientl
uzivajicich pfipravek Pradaxa v davce 220 mg oproti 7 % (60 z 897) pacientd uZivajicich enoxaparin.
Ve skupiné lécené pripravkem Pradaxa zemfteli tfi pacienti (méné nez 1 %), dvé z téchto Umrti vSak
nesouvisela s krevnimi srazeninami.

V obou studiich byly zaznamenany ur¢ité dikazy, ze 220mg davka pFipravku Pradaxa by mohla byt
ucinnéjsi nez 150mg davka.

Prevence vzniku krevnich sraZenin nebo cévni mozkové pfihody u pacienti s rizikem vzniku
cévni mozkové piihody

Pfipravek Pradaxa (podavany v davce 110 mg nebo 150 mg dvakrat denné) byl v jedné studii
zahrnujici pacienty s nevalvularni fibrilaci sini, ktefi byli povazovani za pacienty s rizikem vzniku cévni
mozkové prihody, pfi prevenci vzniku cévni mozkové pfihody nebo krevni srazeniny blokujici krevni
cévy stejné ucinny jako warfarin (jiné antikoagulancium uzivané Usty).

V této studii bylo po dobu jednoho roku az tfi let IéCeno priblizné 18 000 dospélych. Cévni mozkova
pfihoda nebo jiné problémy zplsobené krevnimi srazeninami kazdy rok postihly pfiblizné 1,5 % (183 z
6 015) pacientl uZivajicich ptipravek Pradaxa v ddvce 110 mg a 1,1 % (135 z 6 076) pacientd
uZivajicich pripravek Pradaxa v ddvce 150 mg ve srovnani s 1,7 % (203 z 6 022) pacientl uZivajicich
warfarin.
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Lécba a prevence hluboké Zilni trombdzy a plicni embolie

Pripravek Pradaxa byl pfi snizovani tvorby krevnich srazenin v Zilach (hluboka zilni trombdza) nebo
plicich (plicni embolie) nebo vyskytu tmrti v disledku krevni srazeniny v pribé&hu 1éby stejné udinny
jako warfarin.

Dvé hlavni studie, do kterych bylo zafazeno vice nez 5 100 dospélych s priznaky hluboké zilni
trombdzy ¢&i plicni embolie, ktefi byli pdvodné Ié¢eni injekéné podavanym antikoagulanciem, srovnavaly
pfipravek Pradaxa s warfarinem. K vyskytu krevnich srazenin nebo umrti v disledku krevni srazeniny
doslo u 2,7 % (68 z 2 553) pacientl |é¢enych pfipravkem Pradaxa ve srovnani s 2,4 % (62 z 2 554)
pacientl |é¢enych warfarinem.

Dvé dalsi studie zkoumaly prevenci hluboké Zilni trombo6zy nebo plicni embolie u pfiblizné 4 200
dospélych s pfiznaky opakovaného vyskytu krevnich srazenin, ktefi podstupovali dlouhodobou [é¢bu
antikoagulancii. Jedna z téchto studii srovnavala pfipravek Pradaxa s warfarinem a druha porovnavala
pfipravek Pradaxa s placebem (neucinnym pfipravkem). V prvni studii doslo k vyskytu krevnich
srazenin nebo Umrti z dlvodu vyskytu krevni srazeniny u 1,8 % (26 z 1 430) pacientd lé¢enych
pripravkem Pradaxa ve srovnani s 1,3 % (18 z 1 426) pacient{ |é¢enych warfarinem. Ve druhé studii
dodlo k vyskytu krevnich srazenin nebo Umrti z dGvodu vyskytu krevni srazeniny u 0,4 % (3 z 681)
pacientl Ié¢enych pripravkem Pradaxa ve srovnani s 5,6 % (37 z 662) pacientl |é¢enych placebem.

Ve studii, do které bylo zafazeno 267 déti s potvrzenou distalni tromboézou hlubokych zil ¢i plicni
embolii od narozeni do 18 let véku, byl pfipravek Pradaxa srovnavan se standardni péci. K rozpusténi
krevnich srazenin doslo u 46 % pacientl Ié¢enych piipravkem Pradaxa v porovnani se 42 % pacientt
lé¢enych standardni pé¢i. Opétovny vyskyt krevni srazeniny nebyl zaznamenan u 96 % pacientd
uZivajicich pripravek Pradaxa, pfi¢emz u pacientl |é¢enych standardni pé&i to bylo 92 %.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Pradaxa?
Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Pradaxa je uveden v pfibalové informaci.

Nejéast&j$im nezadoucim G¢inkem pfipravku Pradaxa (ktery mdzZe postihnout vice ne? 1 osobu z 10) je
krvaceni.

PFipravek Pradaxa nesmi uzivat dospéli se zavaznym snizenim funkce ledvin ani déti se stiredné
zavaznym az zavaznym snizenim funkce ledvin. Nesmi ho uzivat ani pacienti, ktefi pravé vyrazné
krvaceji, ani pacienti trpici onemocnénim, které je vystavuje zna¢nému riziku zavazného krvaceni.
Nesmi byt pouzivan u pacientl uzivajicich jakykoli jiny antikoagulaéni 1é¢ivy pFipravek s vyjimkou
pfipadd, kdy ve specifickych |ékafskych postupech pacient pfejde na jiné antikoagulancium nebo kdy
se pouziva heparin (dal$i antikoagulancium). Pfipravek Pradaxa se nesmi pouzivat ani u pacientl se
zavaznymi jaternimi potizemi, umélou srdeéni chlopni nebo u pacientl lé¢enych uréitymi Ié¢ivymi
pfipravky.

Na zakladé ceho byl pripravek Pradaxa registrovan v EU?

Ucinek pripravku Pradaxa v rémci prevence krevnich srazenin u dospélych, ktefi podstoupili nadhradu
kycelniho nebo kolenniho kloubu, je srovnatelny s u¢inkem enoxaparinu. Krevni srazeniny se u déti
vyskytuji vzacné a 1é¢ba zahrnovala injekéni podavani antikoagulancii (1é&ivych pFipravkd plsobicich
proti tvorbé krevnich srazenin). Pfipravek Pradaxa uzivany Usty je pro dospélé i déti pohodIné;jsi.
Pripravek Pradaxa je srovnatelny s warfarinem pfi snizovani rizika vzniku cévni mozkové prihody

u dospélych s fibrilaci sini, aniz by zvy$oval riziko silného krvaceni. JelikoZ u nékterych pacientl
uzivajicich pfipravek Pradaxa panuje zvysené riziko krvaceni, byla do informaci o predepisovani
pripravku zahrnuta fada opatfeni.
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Navic celkovy pfinos pripravku Pradaxa v ramci l1éCby a prevence hluboké Zilni trombdzy a plicni
embolie je srovnatelny s pfinosem warfarinu. V pripadé pfipravku Pradaxa byl vSak pocet krvaceni nizsi
nez v pripadé warfarinu. Pfestoze studie prokazaly mirné vyssi riziko srde¢nich onemocnéni

u pFipravku Pradaxa nez u warfarinu, pocet té&chto p¥ipadd byl nizky a stale se mélo za to, Ze piinosy
pfipravku Pradaxa prevysuji jeho rizika. Evropska agentura pro lécCivé pripravky tudiz rozhodla, ze
piinosy pripravku Pradaxa prevysuji jeho rizika a mGze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Pradaxa?

Vyrobce pFipravku Pradaxa poskytne véem |ékartim, ktefi budou pravdépodobné tento 1é¢ivy pripravek
predepisovat, vzdélavaci bali¢ek s cilem zvysit povédomi o riziku krvaceni a poskytnout pokyny, jak

v takovych pfipadech postupovat. Pacienti také obdrzi informacni kartu se souhrnem zékladnich
informaci tykajicich se bezpecnosti pfipravku.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a Uc¢inné pouzivani pfipravku Pradaxa, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Pradaxa pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Pradaxa jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Pradaxa

Pripravku Pradaxa bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 18. bifezna 2008.

Dalsi informace o pripravku Pradaxa jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pradaxa.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2024.
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