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PRAXBIND® - nova jistota pri Iécbé peroralnim
antikoagulanciem PRADAXA®

Zprava z odborného sympozia Dalsi krok k bezpecnéjsi antikoagulaci

pofadaného Ceskou spole¢nosti pro trombézu a hemostazu CLS JEP ve

spolupraci se spolecnosti Boehringer Ingelheim

Praha aBrno, 11.a 18.Unora 2016

V Praze a v Brné probéhlo odborné sympozium Dalsi
krok k bezpecnéjsi antikoagulaci. Jeho cilem bylo in-
formovat Iékaiskou verejnost predevsim z praktického
hlediska o specifickém antidotu idarucizumab (PRAX-
BIND®), které je novym pfinosem k bezpecnéjsi [é¢bé
antikoagulanciem dabigatran-etexildat (PRADAXA®).
V prabéhu sympozia seznamili pfitomné s farmako-
logickou i farmakokinetickou charakteristikou idaru-
cizumabu a s vysledky studie RE-VERSE AD a s moz-
nostmi pouziti, s prvnimi zkusenostmi i s dostupnosti
nového antidota lékafi z oboru hematologie, kardiolo-
gie, neurologie, interni i urgentni mediciny, ktefi pravi-
delné nova antikoagulancia indikuji. Néktefi z nich maji
uz i zkuSenosti ze studie s novym specifickym antido-
tem idarucizumab.

O své poznatky a zkusenosti se podélili v prednas-
kach v sekci Specifické antidotum Praxbind MUDr. Petr
Jansky (FN Motol) Idarucizumab - prvni kroky,
MUDr. David Tucek (FN Hradec Kralové) Studie RE-
-VERSE AD pro vyssi stupenn kontroly koagulace,
prof. Miroslav Penka (FN Brno) RE-VERSE AD - zkuse-
nosti investigatora, prof. Jan Kvasni¢cka NOACs - feseni
akutnich stav(i dle Doporuéeného postupu CSTH CLS
JEP a déle pak v sekci Dabigatran se specifickym antido-
tem - co na to pacient? prof. Milos Taborsky (FN Olo-
mouc) Aktualizovana prakticka doporuceni EHRA pro
pouziti NOACs u pacientd s NVFS, MUDr. Jifi Vesely
(Nemocnice Nachod) Zkusenosti internisty, prof. Ales
Linhart (VFN Praha) Zkusenosti kardiologa, prim. Ale$
Tomek (FN Motol) Zkusenosti neurologa.

Obr. Piehled nemocnic, v nichZ je PRAXBIND® v soucasnosti dostupny

Praxbind® k dispozici v 76 nemocnicich od ledna 2016
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Idarucizumab, fragment humanizované monoklonalni
protilatky, kterd je uréena specificky pouze k reverzi
uc¢inku dabigatranu. Pisobi tak, Ze se s velmi vysokou
afinitou vaze na dabigatran a vytvofi s nim stabilni kom-
plex. Antikoagula¢ni U¢inek dabigatranu se tak rychle
zastavi. Projevy reverze Ucinku dabigatranu specific-
kym antidotem idarucizumab jsou okamzité. Relevant-
nimi koagula¢nimi parametry jsou aktivovany parcialni
tromboplastinovy ¢as (aPTT), dilutovany trombinovy
¢as (dTT) nebo ekarinovy koagula¢ni ¢as (ECT). Idaru-
cizumab slouzi k pouziti v pfipadech neodkladného
chirurgického vykonu nebo v pfipadech nezvladatel-
ného zivot ohrozujiciho krvaceni. Pfi podavani idaru-
cizumabu nebyly pozorovany zadné nezadouci Ucinky
a nebyly zjistény zadné kontraindikace. Samoziejmé
plati, ze pacienti s indikovanou antitrombotickou lé¢bou
jsou po podani idarucizumabu, z podstaty svého one-
mocnéni ¢i stavu, vystaveni riziku trombodzy, a je tedy
nutno, je-li pacient klinicky stabilni a bylo-li dosazeno
odpovidajici hemostéazy, v antitrombotické terapii co
nejdiive pokracovat. Lécbu piipravkem PRADAXA®
Ize znovu zahdjit 24 hodin po podani pfipravku PRAX-
BIND®, 1é¢bu jinymi antitrombotiky Ize zahajit kdykoli.

Idarucizumab se pouziva vyhradné ve formé injekc-
niho nebo infuzniho roztoku. Podava se intraven6zné
ve formé bolusu nebo jako 2 po sobé nasledujici infuze,
kazda v délce 5 az 10 minut. Jeho uziti je mozné vylu¢né
v nemocnicich. Pfilozena mapka (obr) informuje o do-
stupnosti pfipravku PRAXBIND® na Gzemi Ceské repub-
liky v soucasnosti.

VSeobecné se akceptuje a je to potvrzeno fadou studii
(napf. studie RE-LY), Ze nova peroralni antikoagulancia
(New Oral AntiCoagulants - NOAC) znamenaji vyznamny
pokrok pro vsechny oblasti, v nichz bylo indikovano po-
davani antikoagulancii, protoze nahrazuji doposud po-
uzivany warfarin s typickymi limity pouziti, jako jsou
pomaly néastup Ucinku i jeho odeznéni, Iékové a potra-
vinové interakce, moznost vzniku rezistence, neodhad-
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nutelny antikoagula¢ni efekt s uzkym terapeutickym
oknem (INR 2-3). Nicméné mezi |ékafi i pacienty pretr-
vavaly pfi Iécbé NOAC obavy z rizika krvaceni bez moz-
nosti v pfipadé nutnosti (napf. akutni operace, krvaceni
pfi Urazu) rychle zrusit jejich ucinek. Proto nékdy i paci-
enti odmitali [é¢bu NOAC a argumentovali obavami z
omezeni svych sportovnich a fyzickych aktivit pro riziko
krvaceni pfi zranéni. Uvedeni antidota pfinasi tedy jak
lékafdim indikujicim pfipravek PRADAXA®, tak pacien-
tdm z tohoto pohledu jistotu.

Studie RE-VERSE AD (Reversal Effects of Idarucizumab
in Patients on Active Dabigatran), multicentricka, ote-
viena studie faze lll s jednim ramenem, navrzend k hod-
noceni zvraceni antikoagula¢niho Ucinku dabigatranu
idarucizumabem, byla zahdjena v roce 2014 a probiha
ve vice nez 35 zemich. Vysledky interim analyzy pro
studii RE-VERSE AD neprokazuji zddné bezpecnostni
signdly ani zadny protromboticky nebo imunogenni
ucinek. V kohorté stardich polymorbidnich pacientl
vedlo podani 5 g idarucizumabu k okamzité a Uplné
antagonizaci antikoagula¢niho ucinku dabigatranu
u vétsiny pacientl (> 89 %).

Pripravek PRADAXA® se stal, poté co SUKL registroval
ptipravek PRAXBIND®, prvnim z fady novych antikoagu-
lancii (k nimz se vedle dabigatranu fadi je$té rivaroxaban
a apixaban), pro ktery existuje uc¢inné antidotum.
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