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Lek Pradaxa® (eteksylan dabigatranu) — pierwszy nowy doustny lek
przeciwkrzepliwy od niemal 60 lat — uzyskat ostateczng rekomendacje
NICE do stosowania w profilaktyce udaru mézgu u pacjentow

z migotaniem przedsionkéw w Wielkiej Brytanii.1

Warszawa, 22 marca 2011 r. — 15 marca NICE (National Institute for Health and
Clinical Excellence) wydat ostateczne wytyczne zalecajgce stosowanie nowego
doustnego leku przeciwkrzepliwego Pradaxa® (eteksylanu dabigatranu)? jako
optacalnej opciji profilaktyki udaru mézgu i zatoréw w krgzeniu systemowym

u dorostych pacjentéow z migotaniem przedsionkéw (MP) niezwigzanym z wadg
zastawkowg i co najmniej jednym czynnikiem ryzyka.*

Ta przetomowa decyzja oznacza, ze lek Pradaxa® musi teraz zosta¢ udostepniony
do stosowania przez National Health Service (NHS), a pacjenci majg prawo
otrzymywac ten lek, o ile lekarz uzna to za wtasciwe ze wzgleddéw klinicznych.

Profesor Gregory Lip, konsultant w dziedzinie kardiologii i specjalista choréb uktadu
krgzenia z Centrum Nauk o Ukfadzie Krgzenia Uniwersytetu w Birmingham
powiedziat: ,Ostateczne zalecenia NICE dotyczace stosowania eteksylanu
dabigatranu w Wielkiej Brytanii oznaczajg istotny postep w leczeniu tego
schorzenia. NICE ocenia, ze tylko okoto potowa pacjentow, ktdrzy powinni byé
leczeni warfaryng, rzeczywiscie otrzymuje ten lek z uwagi na liczne ograniczenia,
takie jak koniecznosc¢ regularnych badan kontrolnych oraz liczne interakcje
warfaryny z produktami spozywczymi i innymi lekami. Oznacza to, ze wielu
pacjentéow z MP nie stosuje leku przeciwkrzepliwego, co moze zwiekszaé u nich
ryzyko udaru mézgu. Rejestracja eteksylanu dabigatranu moze istotnie zmniejszy¢
ryzyko udaru moézgu u pacjentow z MP, ktérzy powinni otrzymywac leczenie
przeciwkrzepliwe”.

MP wystepuje u okoto 1% ludzi na Swiecie; w samej Wielkiej Brytanii zostato
rozpoznane u okoto 1,2 miliona oséb,* z ktérych 77% powinno otrzymywaé leczenie
przeciwkrzepliwe.® MP zwieksza pieciokrotnie ryzyko udaru mézgu,®® ktéry

u pacjentéw z MP ma zwykle ciezki przebieg i wigze sie z wysokim ryzykiem zgonu
(20%) lub niepetnosprawnosci (60%).’

Lek Pradaxa® to aktualnie jedyny nowy doustny lek przeciwkrzepliwy zalecany

w Wielkiej Brytanii do stosowania w profilaktyce udaru mézgu u pacjentéw z MP
i pierwszy lek alternatywny dla warfaryny stanowigcej obecnie postepowanie
standardowe. Jego wprowadzenie stanowi istotny postep, biorgc pod uwage fakt,
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ze stosowanie leku Pradaxa® w dawce 150 mg dwa razy na dobe
u 100 000 pacjentéw moze, w ciggu roku, zapobiec 470 udarom mdzgu wiecej
w poréwnaniu z warfaryng.®™*!

Ostateczne wytyczne NICE dotyczace stosowania leku Pradaxa® w profilaktyce
udaru mézgu u pacjentéw z MP opracowano w oparciu o przetomowe wyniki
badania RE-LY®, jednego z najwigkszych kiedykolwiek przeprowadzonych badan
z udziatem pacjentéw z MP (ponad 18 000 pacjentéw). Badanie RE-LY® byto
badaniem typu PROBE (ang. prospective, randomized, open-label with blinded
endpoint evaluation — badanie prospektywne, randomizowane, otwarte,

Z zas$lepieniem oceny punktéw koncowych), w ktérym poréwnywano dwie state
dawki eteksylanu dabigatranu, doustnego bezposredniego inhibitora trombiny
(120 mg i 150 mg 2x/d), obie podawane w warunkach zaslepienia, z podawang
w sposob otwarty warfaryng. %2

Lek Pradaxa® w dawce 150 mg 2x/d to jedyny nowy doustny lek przeciwkrzepliwy,
dla ktérego wykazano przewage nad dobrze kontrolowanym leczeniem warfaryng
(mediana TTR 67%"%) w zakresie istotnego zmniejszenia ryzyka udaru mézgu
(zaréwno niedokrwiennego, jak i krwotocznego) u pacjentow z MP niezwigzanym
z wadg zastawkowa.”*® W poréwnaniu z dobrze kontrolowanym leczeniem
warfaryng lek Pradaxa® w dawce 150 mg 2x/d zmniejszat ryzyko udaru mézgu

lub zatoru w krgzeniu systemowym o 35% przy réwnoczesnym istotnym
zmniejszeniu ryzyka zagrazajgcego zyciu krwawienia wewnatrzczaszkowego.**°
Ten nowoczesny lek nie wymaga ponadto czestego wykonywania badan
kontrolnych, rutynowej modyfikacji dawkowania ani przestrzegania specjalnej diety,
co moze mie¢ miejsce w przypadku stosowania warfaryny.

Lek Pradaxa® zostat rowniez zarejestrowany w Wielkiej Brytanii do stosowania
w profilaktyce pierwotnej zylnych epizodéw zakrzepowo-zatorowych u dorostych
pacjentéw po planowym zabiegu catkowitej alloplastyki stawu biodrowego

lub kolanowego.™

~KONIEC~
DODATKOWE INFORMACJE:

MP i udar mézgu

MP to najczestsze utrwalone zaburzenie rytmu serca,™ dotyczgce okoto 1%
ogolnoswiatowej populacji; zaburzenie to pojawia sie w ciggu catego zycia u jedne]
na cztery doroste osoby w wieku powyzej 40 lat,® a czestos¢ jego wystepowania
wzrasta do 10% u oséb w wieku powyzej 80 lat.** U pacjentéw z MP czesciej
dochodzi do powstawania zakrzepdw, co pieciokrotnie zwieksza ryzyko udaru
mé6zgu.>® Do udaru mézgu zwigzanego z MP dochodzi rocznie nawet u 3 milionéw
ludzi na $wiecie.">*® U pacjentéw z MP udar mézgu ma zwykle ciezki przebieg
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i wigze sie z wysokim ryzykiem zgonu (20%) lub niepetnosprawnosci (60%).” Wielu
przypadkom udaru zwigzanego z MP mozna zapobiec, stosujgc odpowiednie
leczenie przeciwzakrzepowe.* Udar mézgu zwigzany z MP powoduje aktualnie
istotne koszty w systemach opieki zdrowotnej w catej Europie. Poniewaz udar
mobzgu zwigzany z MP ma zwykle ciezszy przebieg, bezposrednie koszty medyczne
Z nim zwigzane sg wyzsze niz w przypadku udaru niezwigzanego z MP (11 799
wobec 8 817 euro; p < 0,001).%°

Badanie RE-LY

Badanie RE-LY® (Randomized Evaluation of Long term anticoagulant therapY) byto
ogélnoswiatowym badaniem fazy Il typu PROBE (ang. prospective, randomized,
open-label with blinded endpoint evaluation — badanie prospektywne,
randomizowane, otwarte, z zaslepieniem oceny punktéw koncowych) z udziatem
18 113 pacjentéw w ponad 900 osrodkach w 44 krajach, w ktérym porownywano
dwie state dawki eteksylanu dabigatranu, doustnego bezposredniego inhibitora
trombiny (110 mg i 150 mg 2x/d), obie podawane w warunkach zaslepienia,

z dobrze kontrolowanym (INR 2,0-3,0; mediana TTR 67%) leczeniem warfaryng
podawang w sposdb otwarty.*** Mediana czasu obserwacji w ramach badania
wynosita 2 lata, a minimalny czas obserwacji — 1 rok.>*

Gtéwnym punktem koncowym badania byto wystgpienie udaru mézgu (w tym
krwotocznego) lub zatoru w krgzeniu systemowym. Drugorzedowe punkty koncowe
obejmowaty: zgon niezaleznie od przyczyny, wystgpienie udaru mézgu (w tym
krwotocznego), zator w krgzeniu systemowym, zatorowos¢ ptucng, ostry zawat
miesnia sercowego oraz zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych (w tym z powodu
krwawienia).

W poréwnaniu z dobrze kontrolowanym leczeniem warfaryng dla eteksylanu

dabigatranu wykazano: **°

e istotne zmniejszenie ryzyka udaru mézgu (w tym krwotocznego) lub zatoru w krgzeniu
systemowym (dla dawki 150 mg 2x/d);

e podobng czestos¢ wystepowania udaru mézgu/zatoru w krgzeniu systemowym (dla
dawki 110 mg 2x/d);

e istotnie nizszg czestos¢ wystepowania powaznych krwawien (dla dawki 110 mg 2x/d);

e istotnie nizszg czesto$¢ wystepowania epizoddw krwawienia srédczaszkowego lub
zagrazajgcego zyciu (dla obu dawek);

e istotne zmniejszenie $miertelnosci z przyczyn naczyniowych (dla dawki 150 mg 2x/d).

Eteksylan dabigatranu

Eteksylan dabigatranu to pierwszy z nowej generacji doustnych lekéw
przeciwkrzepliwych — bezposrednich inhibitoréw trombiny (DTI)** odpowiadajgcych
na istotne, niezaspokojone dotad potrzeby w zakresie profilaktyki i leczenia ostrych
I przewlektych chorob zakrzepowo-zatorowych.
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Silne dziatanie przeciwzakrzepowe bezposrednich inhibitoréw trombiny jest
uzyskiwane poprzez swoiste blokowanie aktywnosci trombiny (zaréwno wolnej,

jak i zwigzanej ze skrzepem) — gtdwnego enzymu uczestniczgcego w procesie
tworzenia zakrzepdw. W przeciwienstwie do antagonistow witaminy K, ktore

w sposob zmienny wpltywajg na rézne czynniki krzepniecia, eteksylan dabigatranu
zapewnia efektywne, przewidywalne i state dziatanie przeciwkrzepliwe, z niewielkim
potencjatem dla interakcji z innymi lekami i bez interakcji z produktami spozywczymi
oraz bez koniecznosci rutynowego monitorowania aktywnosci uktadu krzepniecia
lub modyfikacji dawki.

Program badan klinicznych dotyczacych eteksylanu dabigatranu
Program badan klinicznych prowadzonych przez firme Boehringer Ingelheim w celu
oceny skutecznosci i bezpieczehstwa eteksylanu dabigatranu obejmuje nastepujace
wskazania:
e profilaktyka pierwotna zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ)
u pacjentéw poddawanych planowej operacji catkowitej wymiany stawu
biodrowego lub kolanowego;
e leczenie ostrej ZChZZ;
e profilaktyka wtérna ZChZZ;
o profilaktyka udaru mdézgu u pacjentéw z MP.

Boehringer Ingelheim

Grupa Boehringer Ingelheim, z centralg w Ingelheim w Niemczech, jest jedng

z 20 czotowych firm farmaceutycznych. Dziata na rynkach catego $wiata za
posrednictwem 145 podmiotéw zaleznych i zatrudnia ponad 42 000 pracownikow.
Firma, zatozona w roku 1885, prowadzi prace badawczo-rozwojowe, produkcje

i sprzedaz nowatorskich produktow o wysokiej warto$ci terapeutycznej,
przeznaczonych do stosowania u ludzi i zwierzat.

Gtéwnym elementem kultury firmy Boehringer Ingelheim jest zobowigzanie

do dziatan zgodnych z zasadami odpowiedzialnosci spotecznej. Fundamentem
globalnej dziatalno$ci firmy jest zaangazowanie w projekty spoteczne, opieka nad
pracownikami i ich rodzinami oraz zapewnianie wszystkim pracownikom rownych
szans. Wspotpraca i wzajemny szacunek oraz ochrona srodowiska i zrownowazony
rozwdj stanowig nieodtgczng czes¢ wszystkich przedsiewziec firmy Boehringer
Ingelheim.

W 2010 roku firma Boehringer Ingelheim odnotowata sprzedaz netto w wysokosci
okoto12,6 mld euro. Blisko 24% wartosci przychoddéw netto w najwiekszym
segmencie biznesowym firmy, tzn. w segmencie lekéw na recepte, zainwestowano
w badania i rozwo;.

Szczegotowe informacje znajdujg sie na stronie internetowe;j:
www.boehringer-ingelheim.com
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