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Pradaxa (dabigatrano eteksilatas)
Pradaxa apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Pradaxa ir kam jis vartojamas?

Pradaxa - tai antikoaguliantas (kraujo kreséjima slopinantis vaistas), skiriamas:

e kraujo kresuliy venose profilaktikai suaugusiesiems, kuriems atliekama klubo arba kelio sgnario
keitimo operacija;

e siekiant iSvengti insulto (kurj sukelia kraujo kresuliai smegenyse) ir sisteminés embolijos (kraujo
kreSulio kituose organuose) suaugusiems pacientams, kuriems nustatytas Sirdies ritmo sutrikimas,
vadinamas su voztuvy liga nesusijusiu priesirdziy virpé&jimu, ir kuriems gresia insultas;

e suaugusiesiems giliyjy veny trombozei (GVT, kresulys giliojoje, dazniausiai kojos venoje) ir plaudiy
embolijai (PE, kresulys plaucius krauju apripinancioje kraujagysléje) gydyti ir siekiant iSvengti Siy,
sutrikimy pasikartojimo;

e gydant kraujo kresulius venose ir siekiant iSvengti jy atsinaujinimo vaikams.

Pradaxa sudétyje yra veikliosios medziagos dabigatrano eteksilato.

Kaip vartoti Pradaxa?

Pradaxa vartojamas per burng; gaminamos Sio vaisto kapsulés suaugusiesiems ir vyresniems nei
8 mety vaikams. Taip pat gaminamos granulés jaunesniems nei 12 mety vaikams, skiriamos nuo tada,
kai vaikas gali nuryti minkStg maistq. Pradaxa galima jsigyti tik pateikus recepta.

Dozé ir gydymo trukmeé priklauso nuo Pradaxa gydomos ligos, paciento amziaus, inksty veiklos ir kity
paciento vartojamy vaisty. Vaikams vaisto dozé nustatoma ir pagal jy kiino svorj.

Visus pacientus, kuriems kyla didesné kraujavimo rizika, reikia atidziai stebéti. Gydytojas gali nuspresti
sumazinti Pradaxa doze.

Pries pradedant gydyma taip pat reikia jvertinti visy pacienty inksty funkcijg, kad vaistas nebity
paskirtas sunkiy inksty funkcijos sutrikimy turintiems pacientams; jei gydymo metu jtariama, kad
inksty funkcija silpnéja, gydymo tikslinguma reikia jvertinti iS naujo. Kai Pradaxa skiriamas ilgalaikiam
vartojimui pacientams, kuriems diagnozuotas nevoztuvinis priesirdziy virpéjimas, arba kai jis skiriamas
pacientams, kuriems diagnozuota GVT arba plauciy embolija, jy inksty funkcija vertinama bent kartg
per metus, jeigu ji yra Siek tiek arba vidutiniSkai susilpnéjusi, arba jeigu pacientai vyresni nei 75 mety.
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Daugiau informacijos apie Pradaxa vartojima iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Pradaxa?

Pradaxa veiklioji medziaga dabigatrano eteksilatas yra dabigatrano provaistas. Tai reiSkia, kad patekes
i organizma jis virsta dabigatranu. Dabigatranas yra antikoaguliantas. Tai reiskia, kad jis neleidzia
kraujui koaguliuoti (kreséti). Jis slopina medziagg trombing, kuri yra svarbi kraujo kreséjimui.

Kokia Pradaxa nauda nustatyta tyrimy metu?
Kraujo kresuliy profilaktika pakeitus klubo ar kelio sanari

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su pacientais, kuriems atlikta klubo ar kelio sgnario keitimo
operacija, Pradaxa (220 arba 150 mg per parq) buvo toks pat veiksmingas kaip enoksaparinas
(Svirksc¢iamas antikoaguliantas), siekiant iSvengti kraujo kresuliy susidarymo ar pacienty mirties.

Pirmame tyrime i$ viso dalyvavo 2 101 pacientas, kuriam buvo atlikta kelio sgnario keitimo operacija.
Gydymo laikotarpiu kresuliy nustatyta 36 proc. (183 iS 503) pacienty, vartojusiy 220 mg Pradaxa, ir
38 proc. pacienty (193 i$ 512), vartojusiy enoksaparing. Kiekvienoje grup&je numiré po vieng pacientg
(maziau nei 1 proc.).

Antrame tyrime iS viso dalyvavo 3 494 pacientai, kuriems buvo atlikta klubo sgnario keitimo operacija.
Gydymo laikotarpiu kresuliy nustatyta 6 proc. (53 i$ 880) pacienty, vartojusiy 220 mg Pradaxa,
palyginti su 7 proc. pacienty (60 iS 897), vartojusiy enoksaparing. Pradaxa grupéje numire trys
pacientai (maziau nei 1 proc.), taciau dvi i$ Siy mirciy nebuvo susijusios su kraujo kresuliais.

Abiejuose tyrimuose buvo jrodymuy, kad 220 mg Pradaxa doze gali biti veiksmingesne nei 150 mg
dozé.

Kraujo kresuliy ar insulto profilaktika pacientams, kuriems gresia insultas

Atliekant tyrima su pacientais, kuriems pasireiSké nevoztuvinis priesirdziy virpéjimas ir kuriems buvo
iSkilusi insulto rizika, Pradaxa (110 mg arba 150 mg du kartus per parg) buvo toks pat veiksmingas
kaip varfarinas (kitas per burng vartojamas antikoaguliantas) siekiant iSvengti insulto arba
kraujagysles blokuojancio kraujo kresulio.

Tyrime nuo vieny iki trejy mety buvo gydoma apie 18 000 suaugusiyjy. Insultas ar kiti kraujo kresuliy
sukelti sutrikimai kasmet pasireiské apie 1,5 proc. (183 pacientams iS 6 015) pacienty, vartojusiy

110 mg Pradaxa, ir 1,1 proc. (135 i$ 6 076) pacienty, vartojusiy 150 mg Pradaxa, palyginti su

1,7 proc. pacienty, vartojusiy varfaring (203 iS 6 022).

GVT ir plauciy embolijos (PE) gydymas ir profilaktika

Gydymo metu Pradaxa taip pat veiksmingai kaip varfarinas sumazino kresuliy susidaryma venose
(GVT) ar plauciuose (PE) arba kraujo kresuliy sukeltos mirties atvejy skaiciy.

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su daugiau kaip 5 100 suaugusiy pacienty, kuriems pasireiské GVT
arba PE simptomai ir kurie i$ pradziy buvo gydomi SvirkS¢iamu antikoaguliantu, Pradaxa buvo
lyginamas su varfarinu. Kraujo kresuliai susidaré arba nuo kraujo kresuliy miré 2,7 proc. (68 iS 2 553)
Pradaxa gydyty pacienty ir 2,4 proc. (62 iS 2 554) varfarinu gydyty pacientu.

Atliekant kitus du tyrimus buvo stebima GVT arba PE profilaktika mazdaug 4 200 suaugusiy pacientu,
kuriems pasireiské pasikartojanciy kraujo kresuliy simptomai ir kurie ilgg laika buvo gydomi
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antikoaguliantais. Viename i$ Siy tyrimy Pradaxa buvo lyginamas su varfarinu, o kitame - su placebu
(preparatu be veikliosios medziagos). Atliekant pirmg tyrima kraujo kresuliai susidaré arba nuo kraujo
kresuliy miré 1,8 proc. (26 iS 1 430) Pradaxa gydyty pacienty ir 1,3 proc. (18 iS 1 426) varfarinu
gydyty pacienty. Atliekant antrg tyrimg kraujo kresuliai susidaré arba nuo kraujo kresuliy miré

0,4 proc. (3 i$ 681) Pradaxa gydyty pacienty ir 5,6 proc. (37 iS 662) placebu gydyty pacienty.

Tyrime su 267 vaikais (nuo gimimo iki 18 mety amziaus), kuriems buvo diagnozuota giliyjy veny
trombozé arba plauciy embolija, Pradaxa buvo lyginamas su standartinémis gydymo priemonémis.
Kraujo kresuliai iSnyko 46 proc. Pradaxa gydyty pacienty, palyginti su 42 proc. pacienty, kuriems buvo
taikomas standartinis gydymas. Kraujo kresuliai neatsinaujino 96 proc. Pradaxa vartojusiy pacienty ir
92 proc. pacienty, kuriems buvo taikomas standartinis gydymas.

Kokia rizika susijusi su Pradaxa vartojimu?
ISsamy visy Pradaxa Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Pradaxa Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra
kraujavimas.

Pradaxa negalima vartoti suaugusiesiems, turintiems sunkiy inksty funkcijos sutrikimu, ir vaikams,
turintiems vidutinio sunkumo ar sunkiy inksty funkcijos sutrikimy. Pradaxa negalima vartoti
pacientams, kurie Siuo metu labai kraujuoja arba kurie serga didelj kraujavimo pavojy keliancia liga.
Sio vaisto negalima skirti pacientams, vartojantiems kokj nors kitg antikoaguliantg, iSskyrus atvejus,
kai pacientas vieng antikoaguliantg pakeicia kitu arba kai atliekant konkrecias medicinines procediras
vartojamas heparinas (kitas vaistas nuo kreséjimo). Pradaxa taip pat negalima vartoti pacientams,
turintiems sunkiy kepeny funkcijos sutrikimuy, dirbtinius Sirdies voztuvus ar vartojantiems tam tikrus
vaistus.

Kodél Pradaxa buvo registruotas ES?

Pradaxa poveikis siekiant iSvengti kraujo kresuliy pacientams, kuriems buvo atlikta klubo ar kelio
sgnario keitimo operacija, yra panasus | enoksaparino poveikj. Vaikams kresuliai retai iSsivysto ir jie
gydomi antikoagulianty injekcijomis. Geriamos formos Pradaxa yra patogesnis vartoti suaugusiesiems
ir vaikams. Pradaxa panasiai kaip ir varfarinas mazino insulto rizika priesirdziy virpéjimu sergantiems
pacientams ir nedidino didelio kraujavimo pavojaus. Kadangi kai kuriems Pradaxa vartojantiems
pacientams kyla didesné kraujavimo rizika, | informacija apie vaisty skyrimg jtraukta keletas
atsargumo priemoniy.

Be to, bendra Pradaxa nauda gydant GVT ir PE ir uzkertant kelig Sioms ligoms yra panasi | varfarino.
Taciau Pradaxa vartojusiems pacientams pasireiSké maziau kraujavimo atvejy nei vartojusiems
varfaring. Nors atliekant tyrimus nustatyta, kad Pradaxa sukeliamy Sirdies veiklos sutrikimy rizika yra
Siek tiek didesné nei varfarino, atvejy nebuvo daug ir laikyta, kad Pradaxa nauda yra didesné uz jo
keliama rizikg. Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Pradaxa nauda yra didesné uz jo keliamg
rizikg, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Pradaxa
vartojima?

Siekdama didinti gydytojy informuotuma apie padidéjusio jautrumo reakcijy rizikg ir rekomenduoti,
kaip ja valdyti, Pradaxa gaminanti bendroveé visus $j vaistg savo pacientams skirsiancius gydytojus
apripins SvieCiamaja medziaga. Pacientai taip pat gaus jspéjamaja kortele, kurioje bus apibendrinta
svarbiausia saugumo informacija apie $j vaista.
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1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Pradaxa vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Pradaxa vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Pradaxa Salutinis poveikis
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Pradaxa

Pradaxa buvo registruotas visoje ES 2008 m. kovo 18 d.

Daugiau informacijos apie Pradaxa rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pradaxa.

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2024-02.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/pradaxa
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