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Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,
Produkt leczniczy  Pradaxa® (eteksylan dabigatranu)  jest

przeciwwskazany do stosowania u pacjentéw ze sztuczng zastawks
serca, wymagajacych leczenia przeciwzakrzepowego.

Firma Boehringer Ingelheim niniejszym informuje o wprowadzeniu nowego
przeciwwskazania do stosowania leku Pradaxa® u pacjentéw ze sztuczna zastawka
serca, wymagajacych leczenia przeciwzakrzepowego.

W miejsce dotychczasowego ostrzezenia w punkcie 4.4 Charakterystyki Produktu
Leczniczego (ChPL), niezalecajacego stosowania leku Pradaxa® u pacjentéw ze
sztuczng zastawka serca wprowadzono przeciwwskazanie wynikajace z nowych
danych uzyskanych z badan klinicznych.

Podsumowanie

o Stosowanie leku Pradaxa® jest przeciwwskazane u pacjentow ze
sztuczng zastawkg serca, wymagajacych leczenia
przeciwzakrzepowego.

Przekazanie tej informacji uzgodniono z Europejska Agencja ds. Lekow (EMA).

Przy wyborze wlasciwego leku przeciwzakrzepowego do stosowania u pacjentow
ze sztuczng zastawka serca, wcelu zapobiegania powiklaniom zakrzepowo-
zatorowym, nalezy kierowac¢ si¢ aktualnymi wytycznymi.

Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku i zalecen

Lek Pradaxa® jest
w nastepujacych wskazaniach:

zarejestrowany w Unii  Europejskiej do stosowania

(1) Prewencja pierwotna zylnych powiktan zakrzepowo-zatorowych u dorostych
pacjentéow po przebytej planowej aloplastyce catkowitej stawu biodrowego lub
kolanowego.
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(2) Prewencja udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z
niezastawkowym migotaniem przedsionkéw z jednym lub wigcej nastgpujacych
czynnikow ryzyka:
e przebyty udar, przemijajacy napad niedokrwienny Ilub zatorowosé
systemowa (ang. SEE — Systemic Embolism)
e frakcja wyrzutowa lewej komory serca < 40%
* objawowa niewydolno$¢ serca, > II kl. wg NYHA (New York Heart
Association)
e wiek>75 lat
e wiek > 65 lat i towarzyszaca mu jedna z nastgpujacych chordb: cukrzyca,
choroba wiencowa lub nadcisnienie tetnicze

Produkt leczniczy Pradaxa® jest obecnie przeciwwskazany u pacjentow ze sztuczna
zastawka serca, wymagajacych leczenia przeciwzakrzepowego.

Podstawa zmiany w ChPL sa dane uzyskane z badania klinicznego II fazy i jego
rozszerzenia, obejmujacych ogdtem 252 pacjentéw, po niedawnym wszczepieniu
sztucznej zastawki serca (t.j. w czasie aktualnej hospitalizacji lub ponad 3 miesiace
od zabiegu), ktérym podawano eteksylan dabigatranu lub warfaryn¢. Badana
populacja pacjentow byta odmienna od tej, dla ktorej produkt jest zarejestrowany.
Zakres badanych dawek rowniez roznit si¢ od zarejestrowanych. Wiekszo$é
pacjentéw otrzymywata lek Pradaxa w dawkach wigkszych niz zarejestrowane: od
150 mg dwa razy na dobg do 300 mg dwa razy na dobe.

Stwierdzono wigksza czgstos¢ wystgpowania epizodéw zakrzepowo-zatorowych i
epizodow krwawienia w grupie pacjentéw przyjmujacych dabigatran w poréwnaniu
z grupa przyjmujaca warfaryne.

Cigzkie krwawienia we wczesnym okresie pooperacyjnym mialy przede wszystkim
posta¢ pooperacyjnego krwawienia do jamy osierdziowe;j

Podsumowanie dotyczace wynikoéw badania klinicznego u pacjentéw ze sztuczna
zastawka serca zostanie przedstawione w punkcie 5.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego w nastgpujacy sposob:

Badanie Il fazy ocenialo eteksylan dabigatranu iwarfaryne u
ogotem 252 pacjentow bezposrednio po wszczepieniu sztucznej
zastawki serca (1. w trakcie tego samego pobytu w szpitalu)
i pacjentow, ktorym sztuczng zastawke serca wszczepiono ponad
trzy miesiqce wczesniej. Obserwowano wiecej epizodow
zakrzepowo-zatorowych  (gléownie udaréw i znamiennych/
nieznamiennych  klinicznie  zakrzepéw na  wszczepionych
zastawkach) iepizodow krwawien w grupie dabigatranu, w
porownaniu do warfaryny. U pacjentow we wczesnym okresie
pooperacyjnym powazne krwawienia mialy przede wszystkim
postaé  pooperacyjnego krwawienia do jamy osierdziowej,
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zwlaszcza  u pacjentéw,  u ktérych  stosowanie  eteksylanu
dabigatranu rozpoczynano wkrotce (1. w 3. dobie) po zabiegu
wszczepienia zastawki serca.

Lekarze sa proszeni o S$ciste przestrzeganie zalecenn zawartych w
Charakterystyce Produktu Leczniczego dostgpnej na stronie internetowej
pod adresem www.boehringer-ingelheim.pl

Przekazywanie informacji

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) i przewodniki dla lekarzy zostang
poprawione w celu uwzglednienia powyzszych nowych informacji.

Przypominamy o konieczno$ci zglaszaniu wszystkich zdarzen niepozadanych, dla
ktérych podejrzewa si¢ zwiazek ze stosowaniem leku Pradaxa® (eteksylan
dabigatranu), zgodnie z obowiazujacymi w Polsce przepisami.

Formularz zgloszenia zdarzenia niepozadanego jest dostepny:

* na stronie internetowej www.boehringer-ingelheim.pl, w zakladce
,Bezpieczenstwo lekow”

e lub na stronie Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojezych: www.urpl.gov.pl/pl-formularze-
zgloszenia-dzialania-niepozadanego.

Wypehiony formularz prosimy wystaé:

e do firmy Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
drugsafetypoland. waw@boehringer-ingelheim.com
faks nr: (22) 699 0 668,
tel. nr: (22) 699 0 544
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0, ul. Woloska 5, 02-675 Warszawa
¢ lub do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych na adres:
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa,
faks nr: (22) 492 13 09.

Dalsze informacje

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leku Pradaxa® prosimy o
kontakt z Dzialem Medycznym Boehringer Ingelheim z lek. med. Pawlem
Bezmianem nr tel.: 022 699 0 699

Z powazaniem
Anna Mitllzowska

ektor Medyczny
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