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Pradaxa (dabigatran etexilat)
Prezentare generala a Pradaxa si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Pradaxa si pentru ce se utilizeaza?

Pradaxa este un medicament anticoagulant (un medicament care previne formarea cheagurilor de
sange) utilizat pentru:

e prevenirea formarii de cheaguri de sange in vene la adulti care au avut o operatie chirurgicala de
inlocuire de sold sau de genunchi;

e prevenirea accidentului vascular cerebral (cauzat de un cheag de sénge la creier) si a emboliei
sistemice (un cheag de sange in alt organ) la adultii cu batai anormale ale inimii, afectiune numita

Jfibrilatie atriald non-valvulara” care sunt considerati cu risc de accident vascular cerebral;

e tratarea adultilor cu tromboza venoasa profunda (TVP - un cheag de sange intr-o vena profunda,
de obicei in picior) si embolie pulmonara (EP - un cheag intr-un vas de sange care alimenteaza
plamanii), precum si prevenirea reaparitiei acestor afectiuni;

e tratarea cheagurilor de sange din vene si prevenirea reaparitiei lor la copii si adolescenti.

Pradaxa contine substanta activa dabigatran etexilat.
Cum se utilizeaza Pradaxa?

Pradaxa este disponibil sub forma de capsule pentru adulti si pentru copii si adolescenti cu varsta peste
8 ani. Este disponibil si sub forma de granule pentru utilizare la copii cu varsta sub 12 ani, incepand
din momentul in care pot inghiti alimente moi. Pradaxa se poate obtine numai pe baza de prescriptie
medicala.

Doza si durata tratamentului depind de afectiunea tratata cu Pradaxa, de varsta si de functia renala a
pacientului si de alte medicamente pe care le ia. La copii si adolescenti, doza depinde si de greutate.

Toti pacientii cu risc mare de sangerare trebuie urmariti indeaproape, medicul putand reduce doza de
Pradaxa.

La toti pacientii, inainte de inceperea tratamentului, trebuie evaluata si functia renala pentru a exclude
pacientii cu insuficienta renald severa, iar daca se suspecteaza o inrautatire, functia renala trebuie
reevaluatd in cursul tratamentului. In cazul in care Pradaxa este utilizat pe termen lung la pacienti cu
fibrilatie atriald non-valvulara sau la pacienti cu tromboza venoasa profunda sau embolie pulmonara,
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functia renala trebuie evaluata cel putin o data pe an daca pacientii au insuficienta renald usoara pana
la moderata sau au varsta peste 75 de ani.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Pradaxa, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Pradaxa?

Substanta activa din Pradaxa, dabigatranul etexilat, este un ,precursor” al dabigatranului. Aceasta
fnseamna ca, in organism, se transforma in dabigatran. Dabigatranul este un anticoagulant, adica
impiedica coagularea (inchegarea) sangelui, blocand substanta numita trombina, care este esentiala in
coagularea sangelui.

Ce beneficii a prezentat Pradaxa pe parcursul studiilor?

Prevenirea formarii de cheaguri de sange dupa operatia chirurgicala de inlocuire de sold sau
de genunchi

In dou$ studii principale, Pradaxa (220 mg sau 150 mg pe zi) a fost la fel de eficace ca enoxaparina
(un anticoagulant administrat prin injectie) in prevenirea formarii de cheaguri de sange sau in
prevenirea decesului pacientilor care au avut o operatie chirurgicala de inlocuire de sold sau de
genunchi.

Primul studiu a cuprins in total 2 101 de pacienti care au avut o operatie chirurgicalda de inlocuire de
genunchi. In perioada de tratament s-au detectat cheaguri la 36 % din pacientii care luau 220 mg
Pradaxa (183 din 503), fat& de 38 % din pacientii care luau enoxaparind (193 din 512). In fiecare grup
s-a inregistrat cate un deces (mai putin de 1 %).

Al doilea studiu a cuprins in total 3 494 de pacienti care facusera operatie chirurgicala de inlocuire de
sold. In perioada de tratament s-au detectat cheaguri de sidnge la 6% din pacientii care luau

220 mg Pradaxa (53 din 880), fata de 7% din pacientii care luau enoxaparina (60 din 897). Trei
pacienti din grupul celor care luau Pradaxa au decedat (sub 1 %), dar doua dintre aceste decese nu
aveau legatura cu cheagurile de sange.

Ambele studii au demonstrat, intr-o oarecare masura, ca doza de Pradaxa 220 mg poate fi mai eficace
decéat doza de 150 mg.

Prevenirea formarii de cheaguri de sange sau a accidentelor vasculare cerebrale la pacientii
cu risc de accident vascular cerebral

Intr-un studiu efectuat la pacienti cu fibrilatie atriald non-valvulard considerati cu risc de accident
vascular cerebral, Pradaxa (110 mg sau 150 mg administrat de doua ori pe zi) a fost la fel de eficace
ca warfarina (alt anticoagulant administrat pe cale orald) in prevenirea accidentului vascular cerebral
sau a formarii unui cheag de sange care blocheaza vasele de sange.

In cadrul studiului au fost tratati aproximativ 18 000 de adulti, timp de 1-3 ani. Procentul de pacienti
care au facut accident vascular cerebral sau au avut alte probleme cauzate de cheaguri de sange in
fiecare an a fost de aproximativ 1,5 % pentru pacientii care luau 110 mg Pradaxa (183 din 6 015 de
pacienti) si de 1,1 % pentru pacientii care luau 150 mg Pradaxa (135 din 6 076), fata de 1,7 % pentru
pacientii care luau warfarind (203 din 6 022).
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Tratamentul si prevenirea trombozei venoase profunde si a emboliei pulmonare

Pradaxa a fost la fel de eficace ca warfarina in reducerea formarii de cheaguri de sange in vene (TVP)
sau in plamani (EP) sau in decesul cauzat de un cheag de sadnge format in timpul tratamentului.

Doua studii principale care au cuprins peste 5 100 de adulti cu simptome de TVP sau EP si care au fost
tratati initial cu un anticoagulant injectabil, au comparat Pradaxa cu warfarina. La 2,7 % (68 din 2 553)
din pacientii tratati cu Pradaxa s-au constatat cheaguri de sdnge sau decesul din aceasta cauza, fata de
2,4 % (62 din 2 554) din pacientii tratati cu warfarina.

Alte doua studii au analizat prevenirea evenimentelor de TVP sau EP la aproximativ 4 200 de adulti cu
simptome de cheaguri de sdnge recurente si care erau tratati pe termen lung cu anticoagulante. Unul
dintre aceste studii a comparat Pradaxa cu warfaring, iar celalalt a comparat Pradaxa cu placebo (un
preparat inactiv). In primul studiu au ap&rut cheaguri de sange sau decese din aceastd cauzd la 1,8 %
(26 din 1 430) din pacientii tratati cu Pradaxa, fata de 1,3 % (18 din 1 426) din pacientii tratati cu
warfarind. In al doilea studiu au apdrut cheaguri de sdnge sau decese din aceastd cauza la 0,4 %

(3 din 681) din pacientii tratati cu Pradaxa, fata de 5,6 % (37 din 662) din pacientii tratati cu placebo.

Intr-un studiu pe 267 de copii si adolescenti cu TVP sau EP confirmata, cu varste cuprinse intre nastere
si 18 ani, Pradaxa a fost comparat cu tratamentul standard. Tratamentul cu Pradaxa a dus la disparitia
cheagurilor de sange la 46 % din pacienti fata de 42 % din pacientii tratati cu tratamentul standard.
Cheagurile de sange nu au reaparut la 96 % din pacientii care au luat Pradaxa fata de 92 % din
pacientii tratati cu tratamentul standard.

Care sunt riscurile asociate cu Pradaxa?
Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Pradaxa, cititi prospectul.

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Pradaxa (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este sangerarea.

Pradaxa este contraindicat la adulti cu insuficienta renald severa sau la copii si adolescenti cu
insuficienta renala moderata sau severa. Pradaxa este contraindicat si la pacienti cu sangerare
importanta in momentul tratamentului sau care au o afectiune care 1i expune unui risc semnificativ de
sangerare majora. Medicamentul este contraindicat la pacientii care iau alte medicamente
anticoagulante, cu exceptia cazului in care pacientul trece pe alt medicament anticoagulant sau cénd
se utilizeaza heparina (alt medicament anticoagulant) in proceduri medicale specifice. De asemenea,
Pradaxa este contraindicat la pacienti cu afectiuni hepatice grave, cei cu valve cardiace artificiale sau la
pacientii tratati cu anumite medicamente.

De ce a fost autorizat Pradaxa in UE?

Efectul Pradaxa in prevenirea cheagurilor de sange la pacientii care au avut o operatie chirurgicala de
inlocuire de sold sau de genunchi este comparabil cu cel al enoxaparinei. La copii, cheagurile de sdnge
sunt rare si tratamentul consta in injectii cu anticoagulante. Pradaxa, care se administreaza oral, este
mai convenabil pentru adulti si copii. Pradaxa a fost comparabil cu warfarina in reducerea riscului de
accident vascular cerebral la pacientii cu fibrilatie atriald, fara a mari riscul de sangerare majora.
Intrucat anumiti pacienti care iau Pradaxa au un risc mérit de sdngerare, in informatiile de prescriere
sunt incluse o serie de masuri de precautie.

in plus, beneficiile generale ale Pradaxa in tratamentul si prevenirea trombozei venoase profunde si a
emboliei pulmonare sunt comparabile cu cele ale warfarinei. Numarul de evenimente hemoragice a fost
fnsa mai mic cu Pradaxa decat cu warfarina. Desi studiile au aratat un risc putin mai mare de probleme
cardiace cu Pradaxa decat cu warfarina, numarul de cazuri a fost mic si s-a considerat ca beneficiile
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Pradaxa sunt totusi mai mari decat riscurile asociate. Prin urmare, Agentia Europeana pentru
Medicamente a hotarat ca beneficiile Pradaxa sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Pradaxa?

Compania care produce Pradaxa va pune la dispozitia tuturor medicilor care urmeaza sa prescrie
medicamentul un pachet educational, pentru o mai mare constientizare a riscului de sangerare si
pentru a oferi indrumari pentru gestionarea sa terapeutica. De asemenea, pacientii vor primi un card
de atentionare in care sunt rezumate principalele informatii referitoare la siguranta medicamentului.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Pradaxa, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Pradaxa sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Pradaxa sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Pradaxa

Pradaxa a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 18 martie 2008.

Mai multe informatii despre Pradaxa se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pradaxa

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 02-2024.
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