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Pradaxa (eteksylan dabigatranu)
Przeglad wiedzy na temat leku Pradaxa i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Pradaxa i w jakim celu sie go stosuje

Pradaxa to lek przeciwzakrzepowy (zapobiegajacy krzepnieciu krwi) stosowany:

e w celu zapobiegania tworzeniu sie zakrzepéw krwi w zytach u oséb dorostych po przebytej
alloplastyce stawu biodrowego lub kolanowego;

e W zapobieganiu udarowi (wywotanemu zakrzepem krwi w mdzgu) i zatorowosci uktadowej
(zakrzepowi krwi w innym narzadzie) u oséb dorostych z nieprawidlowym rytmem serca zwanym
niezastawkowym migotaniem przedsionkéw, obarczonych ryzykiem wystgpienia udaru mézgu;

e w leczeniu zakrzepicy zyt gtebokich (zakrzepu w zyle gtebokiej, zazwyczaj w nodze) oraz
zatorowosci ptucnej (zakrzep w naczyniu krwionosnym doprowadzajgcym krew do ptuca) u osob
dorostych, a takze w celu zapobiegania nawrotowi tych chorob;

e W leczeniu zakrzepdw krwi w zytach i zapobieganiu ich ponownemu wystapieniu u dzieci.

Substancja czynng zawartg w leku Pradaxa jest eteksylan dabigatranu.

Jak stosowac lek Pradaxa

Lek Pradaxa jest przyjmowany doustnie i jest dostepny w postaci kapsutek dla oséb dorostych i dzieci
powyzej 8. roku zycia. Lek jest tez dostepny w postaci granulatu dla dzieci w wieku ponizej 12. roku
zycia, przeznaczonego do stosowania od momentu, gdy dziecko jest w stanie przetyka¢ miekkie
pokarmy. Lek wydawany na recepte.

Dawka i czas trwania leczenia zaleza od rodzaju choroby, w leczeniu ktdérej stosowany jest lek Pradaxa,
wieku pacjenta i czynnosci nerek oraz innych lekéw przyjmowanych przez pacjenta. U dzieci dawka
zalezy od masy ciala.

Wszyscy pacjenci nalezacy do grupy zwiekszonego ryzyka krwawienia wymagaja uwaznego
monitorowania, a lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku Pradaxa.

U wszystkich pacjentéw przed rozpoczeciem leczenia nalezy réwniez oceni¢ czynnos¢ nerek, zeby
wykluczy¢ osoby z ciezkim uposledzeniem czynnosci nerek, a w razie podejrzenia jakiegokolwiek
pogorszenia nalezy przeprowadzi¢ ponowng ocene. W przypadku dtugotrwatego stosowania leku
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Pradaxa u pacjentéw z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw lub w przypadku stosowania go u
pacjentéw z zakrzepicg zyt gtebokich lub zatorowoscig ptucng nalezy przynajmniej raz w roku ocenic
czynnosc nerek, jesli sg to osoby z uposledzeniem czynnosci nerek o nasileniu od tagodnego do
umiarkowanego lub osoby w wieku powyzej 75. roku zycia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Pradaxa znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Pradaxa

Substancja czynna leku Pradaxa, eteksylan dabigatranu, jest prolekiem dabigatranu. Oznacza to, ze w
organizmie substancja ta zostaje przeksztatcona w dabigatran. Dabigatran jest lekiem
przeciwzakrzepowym, co oznacza, ze zapobiega on koagulacji (krzepnieciu) krwi. Dabigatran hamuje
aktywnos¢ substancji o nazwie trombina, ktéra odgrywa kluczowa role w procesie krzepniecia krwi.

Korzysci ze stosowania leku Pradaxa wykazane w badaniach
Zapobieganie zakrzepom po alloplastyce stawu biodrowego lub kolanowego

W dwdch badaniach gtéwnych lek Pradaxa (przyjmowany w dawce 220 mg albo 150 mg na dobe)
okazat sie réwnie skuteczny, jak enoksaparyna (lek przeciwzakrzepowy podawany we wstrzyknieciu) w
zakresie zapobiegania tworzeniu sie zakrzepdw krwi lub zgonom u pacjentéw po alloplastyce stawu
biodrowego lub kolanowego.

W pierwszym badaniu uczestniczyto tgcznie 2101 pacjentéw po przebytej alloplastyce stawu
kolanowego. W okresie leczenia wystepowanie zakrzepdw krwi stwierdzono u 36% (183 z 503)
pacjentéw przyjmujacych lek Pradaxa w dawce 220 mg, w poréownaniu z 38% (193 z 512) pacjentow
otrzymujacych enoksaparyne. W kazdej grupie wystapit jeden zgon (mniej niz 1%).

W drugim badaniu tgcznie udziat wzieto 3494 pacjentow po przebytej alloplastyce stawu biodrowego. W
okresie leczenia wystepowanie zakrzepdw krwi stwierdzono u 6% (53 z 880) pacjentdw przyjmujacych
lek Pradaxa w dawce 220 mg, w poréwnaniu z 7% (60 z 897) pacjentéow otrzymujacych enoksaparyne.
Trzech (mniej niz 1%) pacjentow z grupy otrzymujacej lek Pradaxa zmarto, przy czym dwa sposrod
tych zgondéw nie byty zwigzane z zakrzepami krwi.

W przypadku obu badan pewne dowody wskazywaty, ze dawka 220 mg leku Pradaxa moze by¢
skuteczniejsza niz dawka 150 mg.

Zapobieganie zakrzepom krwi lub udarom u pacjentéw z ryzykiem wystapienia udaru

Lek Pradaxa (przyjmowany w dawce 110 mg albo 150 mg dwa razy na dobe) byt tak samo skuteczny,
jak warfaryna (inny doustny lek przeciwzakrzepowy) w zapobieganiu udarom lub blokadom naczyn
krwiono$nych z powodu zakrzepow w badaniu z udziatem pacjentdéw z niezastawkowym migotaniem
przedsionkow i ryzykiem wystgpienia udaru.

W badaniu leczeniu poddano okoto 18 tys. 0sob dorostych przez okres od roku do trzech lat. Odsetek
pacjentéw, u ktorych w poszczegdlnych latach doszto do udaru mézgu lub innych zaburzen wywotanych
zakrzepem krwi, wynidst okoto 1,5% (183 z 6015) u pacjentdw przyjmujacych lek Pradaxa w dawce
110 mgi 1,1% (135 z 6076) u pacjentéw przyjmujacych lek Pradaxa w dawce 150 mg, w poréwnaniu
z1,7% (203 z 6022) u pacjentéw leczonych warfaryna.
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Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci plucnej oraz zapobieganie im

Lek Pradaxa byt tak samo skuteczny, jak warfaryna w ograniczaniu powstawania zakrzepow krwi w
zytach (zatorowos$c¢ zyt gtebokich) lub ptucach (zakrzepica ptucna) i przypadkdéw zgonu zwigzanego z
zakrzepami krwi podczas leczenia.

W dwdch badaniach gtéwnych z udziatem przeszto 5100 osdb dorostych z objawami zakrzepicy zyt
gtebokich lub zatorowosci ptucnej poczatkowo leczonych za pomoca wstrzykiwanego leku
przeciwzakrzepowego, lek Pradaxa poréwnywano z warfaryng. Zakrzepy krwi lub zgony z ich powodu
wystapity u 2,7% (68 z 2553) pacjentdw przyjmujacych lek Pradaxa, w poréwnaniu z 2,4% (62 z
2554) pacjentéw leczonych warfaryna.

W kolejnych dwoch badaniach oceniano zapobieganie wystepowaniu objawow zakrzepicy zyt gtebokich
lub zatorowosci ptucnej u okoto 4200 dorostych pacjentéw z objawami nawracajacych zakrzepow krwi i
ktorym dtugotrwale podawano leki przeciwzakrzepowe. W jednym z badan lek Pradaxa poréwnywano z
warfaryng, a w innym — z placebo (leczeniem pozorowanym). W pierwszym badaniu zakrzepy krwi lub
zgon z ich powodu wystapity u 1,8% (26 z 1430) pacjentdéw przyjmujacych lek Pradaxa, w poréwnaniu
z 1,3% (18 z 1426) pacjentow leczonych warfaryna. W drugim badaniu zakrzepy krwi lub zgon z ich
powodu wystapity u 0,4% (3 z 681) pacjentéw przyjmujacych lek Pradaxa, w poréwnaniu z 5,6% (37 z
662) pacjentéw otrzymujacych placebo.

W badaniu z udziatem 267 dzieci z potwierdzong zakrzepicg zyt gtebokich i zatorem ptucnym od
urodzenia do 18. roku zycia lek Pradaxa poréwnywano ze standardowym leczeniem. Stosowanie leku
Pradaxa doprowadzito do ustgpienia zakrzepdw krwi u 46% pacjentdw w poréwnaniu z 42% pacjentow
poddanych standardowemu leczeniu. Zakrzepy krwi nie wystapity ponownie u 96% pacjentow
przyjmujacych lek Pradaxa, w poréwnaniu z 92% pacjentami otrzymujacymi standardowe leczenie.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Pradaxa

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Pradaxa znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Pradaxa (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to krwawienie.

Leku Pradaxa nie wolno stosowac u osob dorostych z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek ani u dzieci
z umiarkowanym albo ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek. Leku nie wolno réwniez stosowac u
pacjentéw, u ktérych obecnie wystepuje istotne krwawienie lub stan zagrazajacy wystgpieniem
powaznego krwawienia. Leku nie wolno stosowac u pacjentéw przyjmujacych jakikolwiek inny lek
przeciwzakrzepowy, chyba ze pacjent zmienia przyjmowany lek przeciwzakrzepowy lub gdy w ramach
okreslonych procedur medycznych stosuje sie heparyne (inny lek przeciwzakrzepowy). Leku Pradaxa
nie nalezy stosowac u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby, ze sztucznymi
zastawkami serca ani u pacjentéow przyjmujacych okreslone leki.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Pradaxa w UE

Skutecznos$¢ leku Pradaxa w zapobieganiu tworzeniu sie zakrzepdw krwi u pacjentdw po alloplastyce
stawu biodrowego lub kolanowego jest porownywalna z enoksaparyna. Zakrzepy krwi wystepujq
rzadko u dzieci, a leczenie obejmuje wstrzykniecie lekow przeciwzakrzepowych. Lek Pradaxa w postaci
doustnej jest wygodniejszy dla oséb dorostych i dzieci. Lek Pradaxa jest poréwnywalny z warfaryng
pod wzgledem zmniejszania ryzyka udaru mozgu u pacjentdw z migotaniem przedsionkow bez
zwiekszania ryzyka powaznego krwawienia. Poniewaz u niektdrych pacjentéw ryzyko krwawien jest
zwiekszone, w drukach informacyjnych uwzgledniono wiele srodkéw ostroznosci.
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Ponadto ogodlne korzysci ze stosowania leku Pradaxa w leczeniu zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci
ptucnej i zapobieganiu im sg poréwnywalne z korzysciami ze stosowania warfaryny. Jednak liczba
epizodow krwawienia w przypadku leku Pradaxa byfa nizsza niz w przypadku warfaryny. Cho¢ w
badaniach wykazano, ze w zwigzku ze stosowaniem leku Pradaxa wystepuje nieznacznie wyzsze ryzyko
probleméw kardiologicznych niz w zwigzku ze stosowaniem warfaryny, to liczba przypadkéw byta mata,
a korzysci ze stosowania leku Pradaxa nadal uznawano za przewyzszajace ryzyko. Europejska Agencja
Lekdéw uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Pradaxa przewyzszajg ryzyko i moze on byc¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Pradaxa

Firma, ktéra wytwarza lek Pradaxa udostepni pakiet edukacyjny wszystkim lekarzom, ktérzy mogq
przepisywac ten lek, by zwiekszy¢ swiadomos¢ na temat ryzyka krwawienia oraz przekazac wytyczne w
zakresie postepowania z krwawieniem. Pacjenci otrzymajaq takze karte ostrzegawczg z podsumowaniem
podstawowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Pradaxa w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Pradaxa sq stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Pradaxa sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Pradaxa

Lek Pradaxa otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 18 marca 2008
r.

Dalsze informacje dotyczace leku Pradaxa znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pradaxa.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2024.
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