EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/64393/2024
EMEA/H/C/000829

Pradaxa (dabigatrano etexilato)
Um resumo sobre Pradaxa e por que esta autorizado na UE

O que é Pradaxa e para que é utilizado?

Pradaxa é um medicamento anticoagulante (um medicamento que impede a coagulacdo do sangue)
utilizado para:

e prevencdo da formagdo de coagulos sanguineos nas veias em adultos que tenham sido submetidos
a uma operacgao de substituicdo da anca ou do joelho;

e prevencgdo do acidente vascular cerebral (AVC) e do embolismo sistémico (um codgulo de sangue
noutro érgdo) em adultos com batimentos cardiacos anormais, a chamada «fibrilhacdo auricular
nao valvular», e considerados como estando em risco de AVC;

e tratamento da trombose venosa profunda (TVP, um coagulo de sangue numa veia profunda,
geralmente nas pernas) e da embolia pulmonar (EP, um coagulo num vaso sanguineo que irriga os
pulmdes) em adultos, e prevencdo da recorréncia destas doencas;

e tratamento de codgulos sanguineos em veias e prevencdo da sua recorréncia em criancas.

Pradaxa contém a substéncia ativa dabigatrano etexilato.

Como se utiliza Pradaxa?

Pradaxa esta disponivel na forma de capsulas para adultos e criancas com mais de 8 anos de idade.
Também esta disponivel sob a forma de granulos para utilizagdo em criangas com menos de 12 anos
de idade, a partir do momento em que sdo capazes de engolir alimentos moles. Pradaxa s6 pode ser
obtido mediante receita médica.

A dose e a duracao do tratamento dependem da doencga para a qual Pradaxa esta a ser utilizado, da
idade e da funcgao renal do doente, bem como de outros medicamentos que o doente esteja a tomar.
Nas criancas, a dose depende também do peso corporal.

Todos os doentes com risco aumentado de hemorragia devem ser atentamente monitorizados e o
meédico pode reduzir a dose de Pradaxa.

Em todos os doentes, a fungdo renal deve também ser avaliada antes do inicio do tratamento para
excluir doentes com insuficiéncia renal grave, devendo ser reavaliada durante o tratamento em caso
de suspeita de agravamento. Quando Pradaxa é utilizado a longo prazo em doentes com fibrilhacdo
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auricular ndo valvular, ou quando é utilizado em doentes com TVP ou EP, a funcdo renal deve ser
avaliada pelo menos uma vez por ano se tiverem insuficiéncia renal ligeira ou moderada ou se tiverem
mais de 75 anos.

Para mais informacgOes sobre a utilizacdo de Pradaxa, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Pradaxa?

A substancia ativa de Pradaxa, o dabigatrano etexilato, € um pré-farmaco do dabigatrano, ou seja, é
convertido em dabigatrano no organismo. O dabigatrano é um anticoagulante, o que significa que
impede o sangue de coagular. Bloqueia uma substancia denominada trombina, que é central para o
processo de coagulacao do sangue.

Quais os beneficios demonstrados por Pradaxa durante os estudos?
Prevencdo de coagulos sanguineos apos substituicdo da anca ou do joelho

Pradaxa (220 ou 150 mg por dia) foi tdo eficaz como a enoxaparina (um anticoagulante administrado
por injecdo) na prevencdo da formagdo de coagulos sanguineos ou da morte em doentes submetidos a
substituicdo da anca ou do joelho em dois estudos principais.

O primeiro estudo incluiu um total de 2101 doentes que tinham sido submetidos a uma operacdo de
substituicdo do joelho. Durante o periodo de tratamento, foram detetados coagulos sanguineos em
36 % dos doentes que tomaram 220 mg de Pradaxa (183 em 503), em comparacdo com 38 % dos
doentes que receberam enoxaparina (193 em 512). Cada grupo registou uma morte (menos de 1 %).

O segundo estudo incluiu um total de 3494 doentes submetidos a substituicdo da anca. Durante o
periodo de tratamento, foram detetados coagulos sanguineos em 6 % dos doentes que tomaram

220 mg de Pradaxa (53 em 880), em comparagao com 7 % dos doentes que receberam enoxaparina
(60 em 897). Trés doentes no grupo de Pradaxa morreram (menos de 1 %), mas duas destas mortes
ndo estiveram relacionadas com problemas de coagulos sanguineos.

Nos dois estudos houve indicios de que a dose de 220 mg de Pradaxa pode ser mais eficaz do que uma
dose de 150 mg.

Prevencao de coagulos sanguineos ou AVC em doentes em risco de AVC

Pradaxa (110 mg ou 150 mg duas vezes ao dia) foi tdo eficaz como a varfarina (outro anticoagulante
administrado por via oral) na prevencdo de AVC ou de um bloqueio de vasos sanguineos por coagulo
sanguineo, num estudo em doentes com fibrilhagdo auricular ndo valvular considerados em risco de
AVC.

No estudo, cerca de 18 000 adultos foram tratados durante um periodo de um a trés anos. A
percentagem de doentes que sofreram um AVC ou outros problemas causados por coagulos
sanguineos em cada ano foi de cerca de 1,5 % para os doentes que tomaram 110 mg de Pradaxa (183
doentes em 6015) e de 1,1 % para os doentes que tomaram 150 mg de Pradaxa (135 em 6076), em
comparacao com 1,7 % para os doentes a tomar a varfarina (203 em 6022).

Tratamento e prevencao da TVP e da EP

Pradaxa foi tao eficaz como a varfarina na reducdo da formagao de coagulos sanguineos nas veias
(TVP) ou nos pulmdes (EP) e da morte provocada por codgulos sanguineos durante o tratamento.
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Dois estudos principais em mais de 5100 adultos com sintomas de TVP ou EP, inicialmente tratados
com um anticoagulante injetavel, compararam Pradaxa com varfarina. Ocorreram coagulos sanguineos
ou morte por coagulo sanguineo em 2,7 % (68 em 2553) dos doentes tratados com Pradaxa, em
comparagao com 2,4 % (62 em 2554) dos doentes tratados com varfarina.

Dois outros estudos analisaram a prevencao de TVP ou EP em cerca de 4200 adultos com sintomas de
coagulos sanguineos recorrentes com um tratamento de longo prazo com anticoagulantes. Um destes
estudos comparou Pradaxa com a varfarina e o outro comparou Pradaxa com um placebo (tratamento
simulado). No primeiro estudo, os coagulos sanguineos ou a morte provocada pelos mesmos
ocorreram em 1,8 % (26 em 1430) dos doentes tratados com Pradaxa, em comparagao com 1,3 %
(18 em 1426) dos doentes tratados com varfarina. No segundo estudo, os coagulos sanguineos ou a
morte causada pelos mesmos ocorreram em 0,4 % (3 em 681) dos doentes tratados com Pradaxa, em
comparacao com 5,6 % (37 em 662) dos doentes tratados com placebo.

Num estudo que incluiu 267 criangas com TVP ou EP confirmadas, com idades compreendidas entre 0 e
18 anos, Pradaxa foi comparado com o tratamento padrdo. O tratamento com Pradaxa dissolveu
coagulos sanguineos em 46 % dos doentes, em comparacdo com 42 % dos doentes tratados com o
tratamento padrdo. Ndo houve nova formacdo de coagulos sanguineos em 96 % dos doentes que
tomaram Pradaxa em comparacdo com 92 % dos doentes tratados com o tratamento padrao.

Quais sao os riscos associados a Pradaxa?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Pradaxa, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Pradaxa (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sao hemorragias.

Pradaxa é contraindicado em adultos com disfungdo renal grave e criangas com disfungdo renal
moderada a grave. E também contraindicado em doentes com hemorragias importantes ou com uma
doenca que os coloque em risco significativo de hemorragia importante. E contraindicado em doentes
que tomem outros medicamentos anticoagulantes, exceto quando o medicamento anticoagulante esté
a ser substituido ou quando a heparina (outro medicamento anticoagulante) esta a ser utilizada em
procedimentos médicos especificos. Pradaxa também é contraindicado em doentes com problemas
hepaticos graves, doentes com valvulas cardiacas artificiais e doentes tratados com determinados
medicamentos.

Por que esta Pradaxa autorizado na UE?

O efeito de Pradaxa na prevencdo de coagulos sanguineos em adultos submetidos a substituicdo da
anca ou do joelho é comparavel ao da enoxaparina. Os coagulos sanguineos ocorrem raramente em
criancgas e o tratamento incluiu a administracdo de anticoagulantes injetaveis. Pradaxa, que é tomado
por via oral, € mais conveniente para adultos e criangas. Pradaxa foi comparavel a varfarina na
redugao do risco de acidentes vasculares cerebrais em adultos com fibrilhagdo auricular, sem aumentar
o risco de hemorragia importante. Uma vez que alguns doentes que tomam Pradaxa apresentam um
risco aumentado de hemorragia, foram incluidas varias precaugdes nas informagdes de prescrigdo.

Além disso, a vantagem global de Pradaxa no tratamento e na prevengdo da TVP e da EP é comparavel
a da varfarina. No entanto, o nimero de episddios hemorragicos foi inferior para Pradaxa
comparativamente a varfarina. Embora os estudos tenham revelado um risco ligeiramente mais
elevado de problemas cardiacos com Pradaxa do que com a varfarina, o numero de casos foi baixo e os
beneficios de Pradaxa continuaram a ser considerados superiores aos seus riscos. Por conseguinte, a
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Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Pradaxa sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Pradaxa?

A empresa que produz Pradaxa fornecera material educacional a todos os médicos que se espera virem
a prescrever o medicamento, de modo a sensibilizar para o risco de hemorragia e fornecer orientacdes
sobre a gestdo desse risco. Os doentes também receberdo um cartdo de alerta que sumariza as
informacgdes fundamentais de seguranca sobre o medicamento.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Pradaxa.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Pradaxa sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Pradaxa sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Pradaxa

A 18 de marco de 2008, Pradaxa recebeu uma Autorizagado de Introducdo no Mercado, valida para toda
a UE.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pradaxa

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 02-2024.
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