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Pradaxa (dabigatranetexilat)
Prehlad o lieku Pradaxa a preco bol povoleny v EU

Co je liek Pradaxa a na ¢o sa pouziva?

Pradaxa je antikoagulacny liek (brani zrdzaniu krvi), ktory sa pouziva:

e prevenciu tvorby krvnych zrazenin v zilach u dospelych, ktori podstupili operaciu na nahradenie
bedrového alebo kolenného kibu,

e prevenciu mftvice (zapri¢inenej krvnou zrazeninou v mozgu) a systémovej embolie (krvnej
zrazeniny v inom organe) u dospelych, ktori maja abnormalny srdcovy tep nazyvany nevalvularna
fibrildcia predsieni a ktori sa povazuju za osoby s rizikom vzniku mftvice,

o liec¢bu hibokej zZilovej trombdzy (DVT, krvnej zrazeniny v hibokej Zile, zvylajne v nohe) a plicnej
embodlie (PE, zrazeniny v krvnej cieve zasobujlcej plica) u dospelych a na prevenciu navratu
tychto ochoreni,

e lieCbu krvnych zrazenin v zildch u deti a na prevenciu navratu tohto ochorenia.

Liek Pradaxa obsahuje lieCivo dabigatranetexilat.

Ako sa liek Pradaxa pouziva?

Liek Pradaxa sa uziva Ustami a je dostupny vo forme kapsul pre dospelych a deti starsie ako 8 rokov.
Takisto je dostupny vo forme granulatu pre deti mladsie ako 12 rokov od chvile, kedy je dieta schopné
prehitat makké jedlo. Vydaj lieku Pradaxa je viazany na lekarsky predpis.

Davkovanie a trvanie lie¢by zavisi od ochorenia lieceného liekom Pradaxa, veku pacienta a funkcie
obli¢iek a inych liekov, ktoré pacient dostédva. Davka u deti zavisi aj od telesnej hmotnosti.

Vsetci pacienti so zvySenym rizikom krvacania maju byt pozorne sledovani a davka lieku Pradaxa sa
ma znizit podla uvazenia lekara.

U vSetkych pacientov sa ma pred zadatim lie¢by posudit aj funkcia obli¢iek, aby bolo mozné vylicit
pacientov so zavazne znizenou funkciou obliiek, a opatovne sa ma posudit pocas lie¢by, ak vznikne
akékolvek podozrenie na zhorsenie funkcie. Pri dlhodobom uzZivani lieku Pradaxa u pacientov

s nevalvularnou fibrildciou predsieni alebo pri pouzivani u pacientov s DVT alebo PE sa najmenej raz
ro¢ne ma posudit funkcia obli¢iek v pripade, Ze ich funkcia je mierne az stredne zniZena alebo ide

o pacientov starsich ako 75 rokov.
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Viac informacii o pouzivani lieku Pradaxa si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Pradaxa ucinkuje?

Liecivo lieku Pradaxa, dabigatranetexilat, je tzv. prekurzorom dabigatranu. To znamena, Ze sa v tele
premeni na dabigatran. Dabigatran je antikoagulant, ¢o znamena, Ze brani koagulacii (zrdzaniu) krvi.
Blokuje latku nazyvanu trombin, ktora je v procese zrazania krvi najdolezitejsSia.

Aké prinosy lieku Pradaxa boli preukazané v studiach?
Prevencia krvnych zrazenin pri nahradeni bedrového alebo kolenného kibu

V dvoch hlavnych studiach bol liek Pradaxa (220 alebo 150 mg denne) rovnako Ucinny ako enoxaparin
(antikoagulant podavany injekcéne) pri predchadzani tvorby krvnych zrazenim alebo smrti pacientov,
ktori podstUpili operaciu na nahradenie bedrového alebo kolenného kibu.

Na prvej studii sa celkovo zucastnilo 2 101 pacientov, ktori podstupili operaciu kolena alebo bedrového
kibu. Pocas lie¢by boli krvné zrazeniny zistené u 36 % (183 z 503) pacientov uzivajucich 220 mg lieku
Pradaxa v porovnani s 38 % (193 z 512) pacientov, ktori dostavali enoxaparin. V kazdej skupine doslo
len k jednému Umrtiu (menej ako 1 %).

Na druhej stadii sa celkovo zUcastnilo 3 494 pacientov, ktori podstupili operaciu na vymenu bedrového
kibu. Pocas lie¢by boli krvné zrazeniny zistené u 6 % (53 z 880) pacientov uZivajlcich 220 mg lieku
Pradaxa v porovnani so 7 % (60 z 897) pacientov, ktori dostavali enoxaparin. Traja pacienti v skupine
s liekom Pradaxa zomreli (menej ako 1 %), pricom vSak dve z tychto umrti nesuviseli s krvnymi
zrazeninami.

V oboch $tididch existovali dékazy naznadujlce, ze liek Pradaxa v ddvke 220 mg mdze byt G&innejsi
ako 150 mg davka.

Prevencia krvnych zrazenin alebo mftvice u pacientov s rizikom mitvice

Liek Pradaxa (110 mg alebo 150 mg dvakrat denne) bol rovnako ucinny ako warfarin (iny
antikoagulacny liek uzivany Ustami) pri prevencii mrtvice alebo upchatia cievy krvnou zrazeninou v inej
Casti tela v Studii s pacientmi s nevalvularnou fibrilaciou predsieni, u ktorych sa predpokladalo riziko
mrtvice.

V Studii sa liecilo 18 000 dospelych pocas jedného az troch rokov. Podiel pacientov, ktori mali mrtvicu
alebo iné problémy zapri¢inené krvnymi zrazeninami, kazdy rok predstavoval priblizne 1,5 % v pripade
pacientov uzivajucich liek Pradaxa v davke 110 mg (183 zo 6 015) a 1,1 % v pripade pacientov
uzivajucich liek Pradaxa v davke 150 mg (135 zo 6 076) v porovnani s 1,7 % v pripade pacientov
uzivajucich warfarin (203 zo 6 022).

Liecba a prevencia hibokej Zilovej tromboézy a pl'iichej embdlie

Liek Pradaxa bol rovnako ucinny ako warfarin pri znizovani tvorby krvnych zrazenin v Zilach (DVT)
alebo plucach (PE) alebo smrti v désledku vzniku krvnych zrazenin pocas liecby.

V dvoch hlavnych studiach u viac ako 5 100 dospelych pacientov so symptémami DVT alebo PE, ktori
boli pévodne lieceni injek¢éne podavanym antikoagulacnym liekom, sa porovnaval liek Pradaxa s
warfarinom. Krvné zrazeniny alebo smrt v ddsledku krvnej zrazeniny sa vyskytli u 2,7 % (68 z 2 553)
pacientov lieCenych liekom Pradaxa v porovnani s 2,4 % (62 z 2 554) pacientov lieCenych warfarinom.
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V dalsich dvoch studiach sa sledovala prevencia DVT alebo PE u priblizne 4 200 dospelych so
symptémami opakovaného vzniku krvnych zrazenin, ktori podstupili dlhodobu liecbu antikoagulaénymi
liekmi. V jednej z tychto Studii sa liek Pradaxa porovnaval s warfarinom a v druhej s placebom
(zdanlivym liekom). V prvej stadii sa krvné zrazeniny alebo smrt v dsledku krvnej zrazeniny vyskytli
u 1,8 % (26 z 1 430) pacientov lieCenych liekom Pradaxa v porovnani s 1,3 % (18 z 1 426) pacientov
lie¢enych warfarinom. V druhej $tudii sa krvné zrazeniny alebo smrt v désledku krvnej zrazeniny
vyskytli u 0,4 % (3 zo 681) pacientov lieCenych liekom Pradaxa v porovnani s 5,6 % (37 zo 662)
pacientov lieCenych placebom.

V $tadii s 267 detmi s potvrdenou DVT alebo PE, na ktorej sa zG¢astnili deti od novorodencov az do
veku 18 rokov, sa liek Pradaxa porovnaval so Standardnou liecbou. LieCbou liekom Pradaxa sa krvné
zrazeniny rozpustili u 46 % pacientov v porovnani so 42 % pacientov lieCenych Standardnymi liekmi. U
96 % pacientov lieCenych liekom Pradaxa sa krvné zrazeniny opatovne nevytvorili v porovnani s 92 %
pacientmi lieCenymi Standardnymi liekmi.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Pradaxa?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Pradaxa a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsi vedlajsi G¢inok lieku Pradaxa (ktory méze postihnut viac ako 1 osobu z 10) je krvacanie.

Liek Pradaxa sa nesmie pouzivat u dospelych so zavazne znizenou poruchou funkcie obli¢iek, resp. u
deti s mierne alebo so zavazne zniZzenou poruchou funkcie obli¢iek. Liek Pradaxa sa nesmie pouzivat u
pacientov so zavaznym krvacanim alebo s ochorenim, v dosledku ktorého im hrozi vazne riziko velkého
krvacania. NesmU ho pouzivat pacienti, ktori dostavaju iné antikoagulaéné lieky, s vynimkou pripadov,
ak prechadzaju na iny antikoagulacny liek alebo ak dostavaju heparin (iny antikoagulacny liek) v
sUvislosti s uréitym lekarskym zakrokom. Liek Pradaxa sa nesmie pouzivat ani u pacientov

so zavaznymi problémami s pecenou, u pacientov s umelymi srdcovymi chlopfiami a ani u pacientov,
ktori su lieCeni urcitymi liekmi.

Preco bol liek Pradaxa povoleny v EU?

Ucinok lieku Pradaxa pri prevencii tvorby krvnych zrazenin u dospelych, ktori podstupili operaciu na
nahradenie bedrového alebo kolenného kibu, je porovnatelny s tcinkom enoxaparinu. U deti sa krvné
zrazeniny vyskytuju zriedkavo a lieCba zahffia injekéné podanie liekov proti zrazanlivosti krvi. Liek
Pradaxa sa uziva cez Usta, a preto viac vyhovuje detom i dospelym. Liek Pradaxa je porovnatelny s
warfarinom pri znizovani rizika vzniku mftvice v pripade pacientov s fibrildciou predsieni bez zvySenia
rizika zavazného krvacania. U niektorych pacientov uzivajlcich liek Pradaxa existuje zvysené riziko
krvacania, a preto bolo do informacii o predpisovani lieku zaradenych niekolko bezpecnostnych
opatreni.

Celkovy prinos lieku Pradaxa pri lieCbe a prevencii hlbokej Zilovej trombdzy a plicnej embdlie je
porovnatelny s prinosom warfarinu. PoCet pripadov krvacania bol vSak v pripade lieku Pradaxa nizsi
ako v pripade warfarinu. Hoci sa v studiach ukazalo, ze v pripade lieku Pradaxa existuje o nieCo vyssie
riziko vyskytu problémov so srdcom ako v pripade warfarinu, pocet pripadov bol nizky a stale sa
usudzuje, Ze prinosy lieku Pradaxa prevysuju jeho rizika. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla,
ze prinosy lieku Pradaxa su vadsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny
na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gc¢inné pouzivanie lieku Pradaxa?

Spolo¢nost, ktora vyraba liek Pradaxa, poskytne véetkym lekdrom, u ktorych sa ocakava, ze budu
tento liek predpisovat, vzdeldvaci bali¢ek na zvySenie informovanosti o riziku krvacania a ndvod, ako
krvacanie zvladnut. Aj pacienti dostanu kartu s upozorneniami pre pacienta, na ktorej budl uvedené
hlavné informacie o bezpecnosti lieku.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Pradaxa boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Pradaxa sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Pradaxa sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Pradaxa

Lieku Pradaxa bolo dria 18. marca 2008 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Pradaxa sa nach&dzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pradaxa

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 02-2024

Pradaxa (dabigatranetexilat)
EMA/64393/2024 Strana 4/4


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/pradaxa

	Čo je liek Pradaxa a na čo sa používa?
	Ako sa liek Pradaxa používa?
	Akým spôsobom liek Pradaxa účinkuje?
	Aké prínosy lieku Pradaxa boli preukázané v štúdiách?
	Prevencia krvných zrazenín pri nahradení bedrového alebo kolenného kĺbu
	Prevencia krvných zrazenín alebo mŕtvice u pacientov s rizikom mŕtvice
	Liečba a prevencia hlbokej žilovej trombózy a pľúcnej embólie

	Prečo bol liek Pradaxa povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Pradaxa?
	Ďalšie informácie o lieku Pradaxa

