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Pradaxa (dabigatrana eteksilats)
Pradaxa parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Pradaxa un kapeéc tas lieto?

Pradaxa ir antikoagulants (zales, kas kavé asins recésanu), ko lieto pieaugusajiem, lai:

e novérstu trombu veidosanos vénas pieaugusajiem, kuriem veikta gizas vai cela locitavas
endoprotezésanas operacija;

e novérstu insultu (ko izraisa trombs galvas smadzenés) un sistémisku emboliju (trombu cita
organa) pieaugusajiem, kuriem ir patologisks sirds ritms, ko dévé par “nevalvularu priekSkambaru
mirgosanu”, un kuriem pastav insulta risks;

e arstétu dzilo vénu trombozi (DzVT, trombus dzilajas vénas, parasti kaja) un plausu emboliju (PE,
trombus asinsvados, kas ar asinim apgada plausas) pieaugusajiem un novérstu So slimibu
recidivus;

e arstétu trombus vénas un novérstu to recidivus bérniem.

Pradaxa satur aktivo vielu dabigatrana eteksilatu.
Ka lieto Pradaxa?

Pradaxa lieto iekskigi, un Sis zales ir pieejamas ka kapsulas pieaugusajiem un bérniem no astonu gadu
vecuma. Tas ir pieejamas ari ka granulas lietoSanai bérniem no briza, kad vini sp&j norit mikstu baribu,
lidz 12 gadu vecumam. Pradaxa var iegadaties tikai pret recepti.

Deva un arstésanas ilgums ir atkarigi no slimibas, ko arsté ar Pradaxa, pacienta vecuma, nieru
darbibas un citam zalém, ko pacients lieto. BErniem deva ir atkariga ari no kermena masas.

Visi pacienti ar paaugstinatu asinoSanas risku ciesi janovéro, un arsts var samazinat Pradaxa devu.

Visiem pacientiem pirms arstéSanas uzsakSanas janovérté nieru darbiba, lai izslégtu pacientus ar
smagiem nieru darbibas traucéjumiem, un ta atkartoti janovérté arstésanas laika, ja ir aizdomas par
nieru darbibas pasliktinasanos. Ja Pradaxa lieto ilgstosi pacientiem ar nevalvularu priekSkambaru
mirgosanu vai pacientiem ar DzVT vai PE, nieru darbiba janovérté vismaz vienreiz gada, ja nieru
darbiba ir nedaudz vai méreni pavajinata vai ja pacienti ir vecaki par 75 gadiem.
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Papildu informaciju par Pradaxa lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Pradaxa darbojas?

Pradaxa aktiva viela dabigatrana eteksilats ir dabigatrana “prekursors”. Tas nozim€, ka organisma tas
parvérsas dabigatrana. Dabigatrans ir antikoagulants, proti, tas novérs asins koagulaciju (sarecésanu).
Tas bloké vielu, ko dévé par trombinu un kam ir bitiska nozime asinsreces procesa.

Kadi Pradaxa ieguvumi atklati pétijumos?
Trombu profilakse péc gtlizas vai cela locitavas endoprotezésanas

Divos pamatpétijumos Pradaxa (220 mg vai 150 mg diena) bija tikpat efektivas ka enoksaparins
(injicéjams antikoagulants), novérsot trombu veidoSanos un navi pacientiem, kuriem veikta gizas vai
cela locitavas endoprotezésana.

Pirmaja pétijuma iesaistija kopuma 2101 pacientu péc cela locitavas endoprotezéSanas operacijas.
ArstéSanas laika trombus konstatéja 36 % (183 no 503) pacientu, kuri lietoja 220 mg Pradaxa,
salidzinajuma ar 38 % (193 no 512) pacientu, kuri sanéma enoksaparinu. Katra grupa bija viens naves
gadijums (mazak neka 1 %).

Otraja pétijuma iesaistija kopuma 3494 pacientus péc giizas locitavas endoprotezésanas operacijas.
Arsté3anas laika trombus konstatéja 6 % (53 no 880) pacientu, kuri lietoja 220 mg Pradaxa,
salidzinajuma ar 7 % (60 no 897) pacientu, kuri sanéma enoksaparinu. Pradaxa grupa bija tris naves
gadijumi (mazak neka 1 %), tacu divi no tiem nebija saistiti ar trombiem.

Abos pétijumos zinama mera pieradija, ka Pradaxa 220 mg deva, iespéjams, ir efektivaka neka
150 mg deva.

Trombu vai insulta profilakse pacientiem ar insulta risku

P&ttijums pacientiem ar nevalvularu priekSkambaru mirgosanu, kurus uzskatija par insulta riska grupu,
liecinaja, ka Pradaxa (110 mg vai 150 mg divreiz diena) bija tikpat efektivas ka varfarins (cits iekskigi
lietojams antikoagulants), novérsot insultu vai trombus, kas nosprosto asinsvadus.

PEtljuma aptuveni 18 000 pieauguso arstéja vienu lidz tris gadus. To pacientu dala, kuriem katru gadu
bija insults vai citas trombu izraisitas problemas, bija aptuveni 1,5 % (183 no 6015) pacientu, kuri
lietoja 110 mg Pradaxa, un 1,1 % (135 no 6076) pacientu, kuri lietoja 150 mg Pradaxa, salidzinajuma
ar 1,7 % (203 no 6022) pacientu, kuri lietoja varfarinu.

DzVT un PE arstésana un profilakse

Pradaxa tikpat efektivi ka varfarins samazinaja trombu veidoSanos vénas (DzVT) vai plausas (PE) vai
ar trombiem saistitu navi arstésanas laika.

Divos pamatpétijumos, kuros piedalijas vairak neka 5100 pieauguso ar DzVT vai PE simptomiem un
kurus sakotnéji arstéja ar injicEjamu antikoagulantu, salidzinaja Pradaxa ar varfarinu. Trombu
veidosanas vai ar trombiem saistitas naves gadijumi bija 2,7 % (68 no 2553) pacientu, kurus arstéja
ar Pradaxa, salidzinajuma ar 2,4 % (62 no 2554) pacientu, kurus arstéja ar varfarinu.

Divos citos pétijumos novért&ja DzVT vai PE profilaksi aptuveni 4200 pieaugusajiem, kuriem atkartoti
veidojas trombi un kurus ilgstosi arstéja ar antikoagulantiem. Viena no Siem pétijumiem Pradaxa
salidzinaja ar varfarinu un otra pétijuma - ar placebo (neistu arstésanas lidzekli). Pirmaja pé&tijuma

Pradaxa (dabigatrana eteksilats)
EMA/64393/2024 2. lpp. no 4



trombu veidoSanas vai ar trombiem saistitas naves gadijumi bija 1,8 % (26 no 1430) pacientu, kurus
arstéja ar Pradaxa, salidzinajuma ar 1,3 % (18 no 1426) pacientu, kurus arstéja ar varfarinu. Otraja
pétljuma trombu veidosanas vai ar trombiem saistitas naves gadijumi bija 0,4 % (3 no 681) pacientu,
kurus arst€ja ar Pradaxa, salidzinajuma ar 5,6 % (37 no 662) pacientu, kurus arstéja ar placebo.

Pétijuma ar 267 bérniem no dzimsSanas lidz 18 gadu vecumam ar apstiprinatu DzVT vai PE Pradaxa
salidzinaja ar standarta apripi. Arstéjot ar Pradaxa, trombi iz8kida 46 % pacientu salidzindjuma ar
42 % pacientu, kuri sanéma standarta aprupi. Trombu recidivu nebija 96 % pacientu, kuri sanéma
Pradaxa, salidzinajuma ar 92 % pacientu, kuri sanéma standarta apripi.

Kads risks pastav, lietojot Pradaxa?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Pradaxa, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezaka Pradaxa blakusparadiba (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir asinosana.

Pradaxa nedrikst lietot pieaugusajiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem vai bérniem ar vidé&ji
smagiem vai smagiem nieru darbibas trauc&jumiem. Pradaxa nedrikst lietot pacientiem, kuriem paslaik
ir smaga asino$ana vai slimiba, kuras dé| pastav nozimigs plasas asino$anas risks. Sis zales nedrikst
lietot pacientiem, kuri lieto kadu citu antikoagulantu, iznemot gadijumus, kad tiek mainits
antikoagulants vai kad specifisku medicinisku procediru veikSanai tiek lietots heparins (cits
antikoagulants). Pradaxa nedrikst lietot ar1 pacientiem ar nopietniem aknu darbibas traucéjumiem,
pacientiem ar maksligiem sirds varstuliem vai pacientiem, kurus arsté ar konkrétam zalém.

Kapéc Pradaxa ir registretas ES?

Pradaxa iedarbiba trombu profilaksé pieaugusajiem, kuriem veikta giliZzas vai cela locitavas
endoprotezésanas operacija, ir salidzinama ar enoksaparina iedarbibu. Trombi reti veidojas bérniem,
un arstésana tika ieklautas antikoagulantu injekcijas. Perorali lietojamo zalu Pradaxa prieksrociba ir
értaka lietoSana pieaugusajiem un bérniem. Pradaxa loti I1dzigi varfarinam mazinaja insulta risku
pieaugusajiem ar priekSkambaru mirgosanu, nepalielinot plasas asinosanas risku. Ta ka noteiktiem
pacientiem, kuri lieto Pradaxa, ir palielinats asinoSanas risks, zalu apraksta ir ieklauti vairaki
piesardzibas pasakumus.

Turklat visparéjais ieguvums, lietojot Pradaxa DzVT un PE arstésanai un profilaksei, ir salidzinams ar
varfarina ieguvumu. Tomér asinoSanas gadijumu skaits, lietojot Pradaxa, bija mazaks neka varfarina
lietoSanas gadijuma. Lai gan Sajos pétijumos, lietojot Pradaxa, konstatéja mazliet augstaku
sirdsdarbibas traucg&jumu risku neka varfarina lietoSanas gadijuma, sadu gadijumu skaits bija mazs un
joprojam uzskatija, ka Pradaxa ieguvumi parsniedz So zalu radito risku. Tapéc Eiropas Zaju adentira
noléma, ka ieguvums, lietojot Pradaxa, parsniedz So zalu radito risku un zales var redistrét lietoSanai
ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Pradaxa lietosanu?

Uznémums, kas razo Pradaxa, visiem arstiem, kuri varétu izrakstit Sis zales, izsniegs izglitojosus
materialus, lai vairotu vinu informétibu par asinosanas risku un sniegtu noradijumus par to kontroli. Ari
pacienti sanems bridinajuma kartiti, kura apkopota galvena informacija par zalu droSumu.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ieklauti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Pradaxa
lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Pradaxa lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Pradaxa
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Pradaxa

2008. gada 18. marta Pradaxa sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Pradaxa ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pradaxa.

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2024. gada februari.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/pradaxa
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