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Pradaxa (dabigatranetexilat)
Sammanfattning av Pradaxa och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Pradaxa och vad anvands det for?

Pradaxa r ett blodfértunnande lakemedel (ett ldkemedel som hindrar blodet fran att koagulera) som
ges for att

« foérhindra att blodproppar bildas i venerna hos vuxna som genomgatt en operation fér byte av hoft-
eller knaled,

o forebygga stroke (blodpropp i hjérnan) och systemisk embolism (blodpropp i ett annat organ) hos
vuxna som har en typ av onormal hjartrytm som kallas “icke-valvulart férmaksflimmer” och som
anses vara i riskzonen for stroke,

e behandla djup ventrombos (DVT, en blodpropp i en djupt liggande ven, vanligen i benet) och
lungembolism (en propp i ett blodkarl som férsérjer lungorna) hos vuxna, samt for att férhindra att
dessa tillstand aterkommer,

o behandla blodproppar i venerna hos barn och férhindra att blodpropparna uppstar igen.

Pradaxa innehaller den aktiva substansen dabigatranetexilat.

Hur anvands Pradaxa?

Pradaxa finns som kapslar som tas genom munnen och kan ges till vuxna och barn frén 8 &rs alder.
Det finns ocksd som granulat fér anvandning hos barn under 12 8r som kan svélja mjuk féda. Pradaxa
ar receptbelagt.

Dosen och behandlingstiden beror pa vilket tillstdnd Pradaxa anvinds fér att behandla, patientens
dlder och njurfunktion samt eventuella andra lakemedel som patienten tar. For barn anpassas dosen
ocksa utifran kroppsvikten.

Alla patienter som I6per 6kad blédningsrisk ska dvervakas noga och ldkaren kan minska dosen
Pradaxa.

Njurfunktionen ska ocksa kontrolleras hos alla patienter innan behandlingen inleds fér att utesluta
patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion. Njurfunktionen ska kontrolleras pa nytt under
behandlingens gdng om en férsamring av dess funktion misstanks. Nar Pradaxa ges under I&ng tid till
patienter med icke-valvulart formaksflimmer, eller nar det ges till patienter med DVT eller
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lungembolism, ska njurfunktionen kontrolleras minst en gadng om &ret om patientens njurfunktion &r
latt till mattligt nedsatt eller om patienten &r éver 75 ar gammal.

For mer information om hur du anvander Pradaxa, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Pradaxa?

Den aktiva substansen i Pradaxa, dabigatranetexilat, ar en s.k. prodrug till dabigatran, vilket innebar
att den omvandlas till dabigatran i kroppen. Dabigatran ar ett blodfértunnande medel, dvs. ett medel
som forhindrar att blodet koagulerar (levrar sig). Det blockerar amnet trombin, som ar nédvandigt for
att blodet ska levra sig.

Vilka fordelar med Pradaxa har visats i studierna?
Forebyggande av blodproppar efter byte av hoft- eller kndled

I tvd huvudstudier var Pradaxa (220 mg eller 150 mg per dag) lika effektivt som enoxaparin (ett
blodfértunnande medel som ges genom injektion) fér att férhindra bildning av blodproppar eller
dédsfall hos patienter som hade genomgatt byte av héft- eller knaled.

I den forsta studien ingick sammanlagt 2 101 patienter som hade genomgatt operation fér byte av en
kndled. Under behandlingstiden upptacktes blodproppar hos 36 procent av de patienter som
behandlades med Pradaxa i dosen 220 mg (183 av 503), jamfért med 38 procent av de patienter som
fick enoxaparin (193 av 512). Ett dédsfall intraffade i varje grupp (mindre @n 1 procent).

I den andra studien ingick sammanlagt 3 494 patienter som hade genomgatt operation fér byte av
héftled. Under behandlingstiden upptdcktes blodproppar hos 6 procent av de patienter som
behandlades med Pradaxa i dosen 220 mg (53 av 880), jamfért med 7 procent av de patienter som
fick enoxaparin (60 av 897). Tre patienter i den grupp som fick Pradaxa avled (mindre én 1 procent),
men tva av dddsfallen hade inget samband med blodproppar.

I bdda studierna fanns vissa beldgg for att Pradaxa kan vara effektivare i dosen 220 mg &n i dosen
150 mg.

Forebyggande av blodproppar eller stroke hos patienter som loper risk for stroke

I en studie pa patienter med icke-valvulért férmaksflimmer och som ansdgs vara i riskzonen for fa
stroke var Pradaxa (110 mg eller 150 mg tva gdnger per dag) lika effektivt som warfarin (ett annat
blodfértunnande medel som ges genom munnen) for att férhindra stroke eller en blodpropp som
blockerar blodkarlen.

I studien behandlades cirka 18 000 vuxna under 1-3 ar. Varje ar var andelen patienter som fick en
stroke eller andra problem som orsakades av blodproppar omkring 1,5 procent av dem som fick
Pradaxa i dosen 110 mg (183 av 6 015 patienter) och 1,1 procent av dem som fick Pradaxa i dosen
150 mg (135 av 6 076 patienter), jamfort med 1,7 procent av patienterna som fick warfarin (203 av
6 022 patienter).

Behandling och forebyggande av DVT och lungembolism

Pradaxa var lika effektivt som warfarin nar det galler att minska bildningen av blodproppar i venerna
(DVT) eller i lungorna (lungembolism), eller dédsfall till foljd av blodproppar under behandlingen.
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I tvd huvudstudier pa éver 5 100 vuxna som hade symtom p& DVT eller lungembolism och som forst
behandlades med ett injicerbart blodfértunnande medel, jamférdes Pradaxa med warfarin. Blodproppar
eller dédsfall p& grund av blodproppar intraffade hos 2,7 procent (68 av 2 553) av patienterna som
behandlades med Pradaxa, jamfort med 2,4 procent (62 av 2 554) av patienterna som behandlades
med warfarin.

I tvd andra studier tittade man pa férebyggande av DVT eller lungembolism hos omkring 4 200 vuxna
patienter som hade symtom pa aterkommande blodproppar och som genomgick |I&ngtidsbehandling
med blodfértunnande medel. I den ena av dessa studier jamférdes Pradaxa med warfarin och i den
andra jamférdes Pradaxa med placebo (overksam behandling). I den férsta studien konstaterades
blodproppar eller dédsfall p& grund av blodpropp hos 1,8 procent (26 av 1 430) av patienterna som
behandlades med Pradaxa, jamfért med 1,3 procent (18 av 1 426) av patienterna som behandlades
med warfarin. I den andra studien konstaterades blodproppar eller dédsfall pa grund av blodpropp hos
0,4 procent (3 av 681) av patienterna som behandlades med Pradaxa, jamfort med 5,6 procent (37 av
662) av patienterna som behandlades med placebo.

I en studie pd 267 barn med bekraftad DVT eller lungembolism fran fodelsen till 18 &rs alder jamfordes
Pradaxa med standardbehandling. Vid behandling med Pradaxa férsvann blodpropparna hos 46 procent
av patienterna, jamfért med 42 procent av patienterna som fick standardbehandling. Av de patienter
som tog Pradaxa fick 96 procent inga fler blodproppar, jamfért med 92 procent av de patienter som
fick standardbehandling.

Vilka ar riskerna med Pradaxa?
En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Pradaxa finns i bipacksedeln.

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Pradaxa (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar blédning.

Pradaxa far inte ges till vuxna med kraftigt nedsatt njurfunktion eller till barn med mattligt eller
kraftigt nedsatt njurfunktion. Det far heller inte ges till patienter med en pdgdende signifikant blédning
eller patienter med en sjukdom som medfér en signifikant risk fér stérre blédningar. Det far inte ges
till patienter som tar ndgot annat blodfértunnande medel, férutom nar patienten byter till ett annat
blodfértunnande medel eller ndr heparin (ett annat blodfértunnande medel) anvands i sarskilda
medicinska procedurer. Pradaxa far heller inte ges till patienter med svara leverproblem eller artificiella
hjartklaffar eller till patienter som behandlas med vissa ldkemedel.

Varfor ar Pradaxa godkant i EU?

Effekten av Pradaxa nar det galler att férebygga bildning av blodproppar hos vuxna som har
genomgatt en operation for byte av hoft- eller knéled &r jamférbar med effekten av enoxaparin.
Blodproppar upptrader sdllan hos barn och behandlingen har innefattat injektion av blodfértunnande
medel. Pradaxa tas via munnen och &r sdledes mer praktiskt for bade vuxna och barn. Pradaxa kunde
mata sig med warfarin nar det gallde att minska risken fér stroke hos vuxna patienter med
formaksflimmer utan att 6ka risken for stérre blédning. Eftersom vissa patienter som tar Pradaxa |6per
dkad risk for blédningar tas ett antal forsiktighetsatgarder med i férskrivningsinformationen.

Den totala nyttan med Pradaxa vid behandling och férebyggande av DVT och lungembolism ar
dessutom jamforbar med den for warfarin. Antalet blédningsepisoder var dock lagre med Pradaxa &n
med warfarin. Studierna visade visserligen en ndgot hogre risk for hjartproblem med Pradaxa &n med
warfarin, men det rérde sig bara om ett litet antal fall och férdelarna med Pradaxa ansags fortfarande
vara storre an riskerna. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med
Pradaxa ar storre an riskerna och att Pradaxa kan godkannas for forsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Pradaxa?

Foretaget som tillverkar Pradaxa kommer att tillhandah3lla ett utbildningspaket for alla ldkare som
forvantas forskriva lakemedlet for att 6ka medvetenheten om risken fér blédningar och ge vagledning
om hur det ska hanteras. Patienterna kommer ocksa att fa ett varningskort med en sammanfattning av
viktig sdkerhetsinformation om |dkemedlet.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Pradaxa har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna foér Pradaxa kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Pradaxa utvdrderas noggrant och nédvandiga dtgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Pradaxa

Den 18 mars 2008 beviljades Pradaxa ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Pradaxa finns pd EMA:s webbplats :
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pradaxa.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2024.
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