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Pradaxa (dabigatran-etexilat)
A Pradaxa-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer a Pradaxa és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Pradaxa egy antikoagulans (véralvadast gatlo gydgyszer), amelyet az alabbi esetekben alkalmaznak:

e avénakban a vérrogképz6dés megelbzésére olyan felndtteknél, akik csip6- vagy térdprotézis-
m(itéten estek at;

e sztrok (amelyet az agyban talalhato vérrog okoz) és szisztémas embdlia (vérrog egy masik
szervben) megel6zésére olyan felnétteknél, akiknek ,nem valvularis pitvarfibrilldciénak” nevezett
rendellenes szivverése van, és akik esetében Ugy itélték meg, hogy fennall ndluk a sztrék
kockazata;

e mélyvénas trombdzis (egy mélyvénaban, altalaban a labban kialakuld vérrdg) és tlidéembdlia
(vérrog a tiudot ellato erekben) kezelésére felnGtteknél, valamint ezen allapotok kiGjulasanak
megeldzésére;

e a vénakban taladlhatd vérrogok kezelésére és azok Ujbdli megjelenésének megel6zésére
gyermekeknél.

A Pradaxa hatdanyaga a dabigatran-etexilat.
Hogyan kell alkalmazni a Pradaxa-t?

A Pradaxa felnGttek és 8 évesnél id6sebb gyermekek szamara szajon at alkalmazandd kapszula
formajaban kaphatd. Granulatum formajaban is rendelkezésre all 12 év alatti gyermekeknél torténd
alkalmazasra attél az idéponttol kezdve, amikor képesek lagy ételek lenyelésére. A Pradaxa csak
receptre kaphaté.

e

egyéb gyodgyszerektdl, valamint attol, hogy a Pradaxa-t milyen betegség kezelésére alkalmazzak.
Gyermekeknél az adag a testtomegtdl is fligg.

A vérzés megnoévekedett kockazatanak kitett betegeket szoros megfigyelés alatt kell tartani, és
el6fordulhat, hogy a kezel6orvos csokkenti a Pradaxa ddzisat.
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A kezelés megkezdése el6tt minden beteg esetében vesefunkcid-vizsgalatot kell végezni, hogy kizarjak
a sulyosan beszlikilt vesem(ikodésl betegeket. Amennyiben a kezelés alatt a vesefunkcié romlasa
gyanithatd, a vizsgalatot Ujra kell értékelni. Ha a Pradaxa-t hosszu tavon alkalmazzak nem valvularis
pitvarfibrillaciéban szenved6 betegeknél, illetve mélyvénas trombdzisban vagy tlidéembdlidban
szenved6 betegeket kezelnek vele, a vesefunkciot legaldbb évente egyszer ellenérizni kell, ha a beteg
vesemikodése enyhe vagy kozepes fokban besz(iklilt vagy a beteg 75 év feletti.

A Pradaxa alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Pradaxa?

A Pradaxa hatéanyaga, a dabigatran-etexilat, a dabigatran ,el6anyaga”. Ez azt jelenti, hogy a
szervezetben dabigatranna alakul at. A dabigatran egy antikoagulans, vagyis meggatolja a vér
alvadasat (a vérrogképzbédést). Egy trombinnak nevezett anyagot gatol, amely kézponti szerepet
jatszik a véralvadasban.

Milyen elonyei voltak a Pradaxa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Vérrogképzodés megelozése csip6- vagy térdprotézis-miitétet kovetoen

A Pradaxa (napi 220 mg vagy 150 mg) két f6 vizsgalatban az enoxaparinnal (egy injekcidoban adott
véralvadasgatld) azonos hatékonysaggal elézte meg a vérrégképzédést és a halalozast csip6- vagy
térdprotézis-ml(itéten atesett betegeknél.

Az els6 vizsgalatba 6sszesen 2101 olyan beteget vontak be, akiknél térdprotézis-mdtétet hajtottak
végre. A kezelési idOszak alatt a 220 mg Pradaxa-t szedd betegek 36%-anal talaltak vérrogoket (503
betegbdl 183-nal), mig az enoxaparinnal kezelt betegeknél ez az arany 38% volt (512 betegbdl 193-
nal). Mindkét csoportban egy esetben fordult eld halalozas (kevesebb mint 1%).

A masodik vizsgalatba Gsszesen 3494 olyan beteget vontak be, akiknél csip6protézis-mlitétet hajtottak
végre. A kezelési id6szak alatt a 220 mg Pradaxa-t szed6 betegek 6%-anal talaltak vérrogoket (880
betegbdl 53-nal), mig az enoxaparinnal kezelt betegeknél ez az arany 7% volt (897 betegbdl 60-nal).
A Pradaxa-csoportban harom beteg hunyt el (kevesebb mint 1%), de koziillik két esetben a halalozas a
vérrogoktol figgetlen okbdl kévetkezett be.

Mindkét vizsgalatban voltak arra utald bizonyitékok, hogy a Pradaxa 220 mg-os adagban hatékonyabb
lehet, mint 150 mg-os adagban.

Vérrogképzodés vagy sztrok megel6zése a sztrok kockazatanak kitett betegeknél

A Pradaxa (napi kétszer 110 mg vagy 150 mg) a warfarinnal (egy masik, szajon at adhato
véralvadasgatld) azonos hatékonysaggal el6zte meg a sztrok el6fordulasat vagy az ereket elzard
vérrogok kialakulasat egy vizsgalatban, amelybe olyan, nem valvuléris pitvarfibrilldciéban szenvedd6
betegeket vontak be, akik esetében Ugy itélték meg, hogy fennall naluk a sztrok kockazata.

A vizsgalatban mintegy 18 000 felnéttet kezeltek 1-3 éven keresztll. Azon betegek aranya, akiknél
sztrék vagy egyéb, vérrogokkel kapcsolatos probléma alakult ki, évente kérilbelll 1,5% volt a 110 mg
Pradaxa-t szed6 betegeknél (6015-bdl 183 beteg) és 1,1% a 150 mg Pradaxa-val kezelt betegeknél
(6076-bodl 135 beteg), mig a warfarint szed6 betegeknél ez az arany 1,7% volt (6022-bél 203 beteg).
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Mélyvénas trombozis és tiidéembolia kezelése és megel6zése

A Pradaxa hatékonysdga megegyezett a warfarinéval a vénakban (mélyvénas trombdzis) vagy a
tid6ékben (tidéembdlia) a vérrogképzddés, valamint a kezelés soran vérrog miatti elhaldlozas
eseteinek csokkentésében.

Két f6 vizsgalatban a Pradaxa-t és a warfarint 6sszesen 5100, mélyvénas trombdzis vagy tliidéembodlia
tineteit mutatd, kezdetben injekcié formajaban adott véralvadasgatloval kezelt feln6tt részvételével
hasonlitottak 6ssze. A Pradaxa-val kezelt betegek 2,7%-anal (2553-bdl 68 betegnél) fordult el
vérrogképz6dés vagy vérrog miatti elhaldlozas, mig a warfarinnal kezelt betegek esetében ez az arany
2,4% (2554-b6l 62 beteg) volt.

Két masik vizsgalatban a mélyvénas trombozis és a tidéembdlia megel6zését vizsgaltak mintegy 4200
ismételt vérrogképzédés tlineteit mutato feln6tt esetében, akik hosszu tavu véralvadasgatlo-
kezelésben részesliltek. Az egyik vizsgalatban a Pradaxa-t warfarinnal, a masikban pedig placebédval
(hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze. Az elsé vizsgalatban a Pradaxa-val kezelt betegek
1,8%-anal (1430-bdl 26 betegnél) fordult eld vérrogképzédés vagy vérrég miatti elhaldlozas, mig a
warfarinnal kezelt betegek esetében ez az arany 1,3% (1426-bdl 18 beteg) volt. A masodik
vizsgalatban a Pradaxa-val kezelt betegek 0,4%-anal (681-bdl 3 betegnél) fordult elé vérrogképzédés
vagy vérrég miatti elhaldlozas, mig a placebdval kezelt betegek esetében ez az arany 5,6% (662-bdl
37 beteg) volt.

Egy 267, igazolt mélyvénas trombdzisban vagy tidéembdlidban szenvedd, Ujszilott és 18 éves kor
kozotti gyermek bevonasaval végzett vizsgalatban a Pradaxa-t a szokasos kezeléssel hasonlitottak
Ossze. A Pradaxa-kezelés hatasara a betegek 46%-anal oldddtak fel a vérrogok, mig a szokasos
kezelésben részesiléknél ez az arany 42% volt. A Pradaxa-val kezelt betegek 96%-anal nem Ujultak ki
a vérrogok, mig a szokasos kezelésben részesil6é betegeknél ez az arany 92% volt.

Milyen kockazatokkal jar a Pradaxa alkalmazasa?

A Pradaxa alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Pradaxa leggyakoribb mellékhatdsa (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a vérzés.

A Pradaxa nem alkalmazhat6 sulyosan besz(kilt vesefunkciéju felnGtteknél, illetve kozepesen vagy
sulyosan besz(kilt vesefunkciéju gyermekeknél. A gydogyszer nem alkalmazhaté aktualisan fennalld,
jelentds vérzés, illetve olyan betegség esetén, amelyhez sulyos vérzés jelent6s kockazata tarsul. A
gyogyszer nem alkalmazhato olyan betegeknél, akik egyéb véralvadasgatld gydgyszert szednek,
kivéve, ha a beteg egy masik véralvadasgatléra all at, vagy ha heparint (egy masik véralvadasgatlo
gyogyszert) alkalmaznak bizonyos orvosi eljarasok soran. A Pradaxa nem alkalmazhato sulyos
majproblémakban szenved6 betegeknél, mesterséges szivbillentylivel rendelkez6 betegeknél, valamint
bizonyos gydgyszerekkel egyltt.

Miért engedélyezték a Pradaxa forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Pradaxa hatasa a vérrogképzddés megel6zésében csip6- vagy térdprotézis-mlitéten atesett
felnGtteknél az enoxaparin hatasahoz hasonld. Gyermekeknél ritkan fordul elé vérrogképzdédés, és a
kezelés tébbek kozott injektalhatd véralvadasgatld gyogyszerekkel torténik. A Pradaxa alkalmazasa,
amely szajon at szedhetd, sokkal kényelmesebb mind feln6ttek, mind gyermekek szdmara. A Pradaxa
jol szerepelt a warfarinnal valé 6sszehasonlitdsban a sztrok kockazatanak mérséklése szempontjabdl
pitvarfibrillacioban szenvedoé felnGtteknél anélkil, hogy novelte volna a sulyos vérzés kockazatat. Mivel
a Pradaxa-t szedd egyes betegeknél fokozott a vérzés kockazata, a felirdsra vonatkozé informacidk
szamos Ovintézkedést tartalmaznak.
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Emellett a Pradaxa el6ny6s hatasai a mélyvénas trombdzis és a tidéembdlia kezelésében és
megel6zésében Gsszességében Gsszehasonlithatdk a warfarin elényeivel. Ugyanakkor a vérzéses
események szama a Pradaxa esetében alacsonyabb volt, mint a warfarin esetében. Bar a vizsgalatok
azt mutattak, hogy a szivproblémak kockazata a warfarinhoz képest kissé magasabb a Pradaxa
mellett, az esetek szama alacsony volt, és a Pradaxa elényei tovabbra is meghaladjak a kockazatokat.
Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Pradaxa alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Pradaxa biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Pradaxa-t gyarté vallalat a gyogyszert varhatdan felird valamennyi orvosnak oktatécsomagot
biztosit, amely felhivja a figyelmet a vérzés kockazatara, valamint Gtmutatast nydjt annak
kezeléséhez. Emellett a betegek egy figyelmeztetd kartyat kapnak, amely a gydgyszerrel kapcsolatos
fé biztonsagossagi informacidkat foglalja 6ssze.

A Pradaxa biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Pradaxa alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ild informaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Pradaxa alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Pradaxa-val kapcsolatos egyéb informacio

2008. marcius 18-an a Pradaxa az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Pradaxa-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pradaxa.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 02-2024.

Pradaxa (dabigatran-etexilat)
EMA/64393/2024 Page 4/4


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/pradaxa

	Milyen típusú gyógyszer a Pradaxa és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Pradaxa-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Pradaxa?
	Milyen előnyei voltak a Pradaxa alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Vérrögképződés megelőzése csípő- vagy térdprotézis-műtétet követően
	Vérrögképződés vagy sztrók megelőzése a sztrók kockázatának kitett betegeknél
	Mélyvénás trombózis és tüdőembólia kezelése és megelőzése

	Miért engedélyezték a Pradaxa forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Pradaxa biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Pradaxa-val kapcsolatos egyéb információ

