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Novinky v uhradovych podminkach
primych peroralnich antikoagulancii



A tietina pacientu s ICHS ma soucdasné fibrilaci sini?

ICHS

Fibrilace sini
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atrial fibrillation undergoing first-time coronary angiography. PLoS One 2011,6(9):e24964. doi:10.1371 e v‘(‘)ll‘:rz‘:uci ackeho KARDIOLOGICKA
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Incidence and severity of coronary artery disease
in patients with atrial fibrillation undergoing first-time coronary angiography

S. Kralev'!, K. Schneider’, S. Lang', T. Suselbeck’, M. Borggrefe'

(1) University Medical centre Mannheim, Mannheim, Germany

In standard reference sources the incidence of
coronary artery disease (CAD) in patients with
atrial fibrillation (AF) ranged between 24 and
465%. Since then the incidence of
cardiovascular risk factors and CAD has
dramatically increased and this trend is
projected to continue. Newer studies report
different incidences of CAD in patients with AF
but also focus on different patient groups, so
data is lacking on the overall incidence of CAD
in AF patients in the modern era of cardiology.
Modern treatment strategies (single oral bolus
dose of flecainide and propafenone — “pill in the
pocket”) are only applicable to patients without
structural heart disease. It was the purpose of
this study to investigate the overall incidence
and severity of CAD in patients with AF.

From January 2005 until December 2009 we
included 261 consecutive patients admitted to
hospital with paroxysmal, persistent or
permanent AF in this prospective study.
Independent of the rhythm on admission,
patients with previously known AF as well as
patients with diagnosed AF on admission were
included. Patients with previously diagnosed or
previously excluded CAD, acute coronary
syndromes and dilated or hypertrophic
cardiomyopathy were excluded All patients
underwent coronary angiography and the
Framingham risc score (FRS) was calculated.
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Patients classified by FRS (%)

Significant linear trend among the FRS categories in
% and the prevalence of CAD and PCI/CABG
(p<0.0001). Legend: CABG = Coronary Artery
Bypass Graft, CAD = Coronary Artery Disease, FRS
= Framingham risk score, PCl = Percutaneous
Coronary Intervention

ESC Barcelona 2017: www:escardio.org/cardio365
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Incidence (%) of CAD in patients with AF

Overview of reported incidences of coronary artery
disease in patients presenting with atrial fibrillation.
Legend: AF = Afrial Fibrillation, CAD = Coronary
Artery Disease, PCl = Percutaneous Coronary
Intervention.
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Incidence and severity of coronary artery disease in
patients presenting with atrial fibrillation according fo
age. Legend: CAD = Coronary Artery Disease, PCI =
Percutanecus Coronary Intervention
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The overall incidence of CAD in patients
presenting with AF was 34%, in patients >70
years, the incidence of CAD was 41%, the
incidence of patients undergoing PCI was 21%.
Patients with CAD were older (7318 years vs
68+10 years, p=0.001), had significantly more
frequent hypercholesterolemia (60% vs 30%,
p<0.001), were more frequent smokers (26% vs
13%, p=0.017) and suffered from angina more
often (37% vs 2%, p<0.001). Patients with
stable CAD presented more often with one-
vessel disease (79% vs 34%, p<0.0001). There
was a significant linear trend among the FRS
categories in % and the prevalence of CAD and
PCI/CABG (p<0.0001) with more cases of PCI
and CAD at elevated FRS levels. A therapy with
a class Ic antiarrhythmic drug was initiated in
39 of 171 patients (23%).

Conclusions:

The overall incidence of CAD in patients
presenting with AF was 34%, the incidence of
patients undergoing PCI was 21%.

Based upon increasing CRF in the westem
world, we recommend a careful investigation
respecting the FRS to either definitely exclude,
or establish an early diagnosis of CAD - which
could be contributing to an early and safe
therapeutic strategy considering type Ic
antiarrhythmic drugs and oral anticoagulation.
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Vysledky bezpecnosti

Cumulative incidence
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Studie WOEST:
Je nezbytna triple terapie s ASA?

Studie malého méfitka, oteviena (N=573) srovnavajici bezpecnostni vysledky triple terapie (VKA plus
clopidogrel plus ASA) vs dualini terapie (VKA plus clopidogrel): 69 % pacientu ve studii WOEST mélo FS.
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Vysledky ucinnosti

B VEA plus clopidogrel {(dual
therapy) (n=279)

M A plus clopidogrel plus ASA
(triple therapy) (n=254)

Sila studie pro prukaz Gcinnosti

Any bleeding  TIMI major TIMI major + minor

23% 14% 31%
Death M Stroke

Dualni terapie byla spojena se signifikantné nizsim vyskytem krvaceni a celkovou mortalitou ve
srovnani s triple terapii pfi podobném vyskytu trombotickych prihod.
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2avazné krvaceni bylo spojeno se statisticky
vyznamneé zvysenym rizikem mortality pFi
hospitalizaci bez ohledu na misto krvaceni

Registr CathPCl analyzujici
3,3 miliona PCI (2004-11):

5,26%

1 87% rozdil rizika = 3,39% Mortalita pfi hospitalizaci pfi
4 (95% Cl: 3,20-3,59) Ll o
Mortalita pfi hospitalizaci P<0.001 zavazném krvaceni

bez krvaceni

vewvrs

Antitromboticka |écba, ktera minimalizuje riziko krvaceni, mGze byt proto spojena s lepsimi
kratkodobymi i dlouhodobymi klinickymi vysledky po PCI
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2avainé krvaceni zvysuje riziko mortality bez ohledu
na misto krvaceni

Analyza 17 393 pacientl podstupujici PCl jako soucast studii REPLACE-2, ACUITY, a HORIZONS-AMI

o Relativni riziko: s
Jednoroc(:)}(l))umrtnost krvacenim vs bez P hodnota
krvaceni (95% CI)

Bez krvaceni 2,54 - -

’;h",‘; ";3::' pouze z cévniho 6,16 2,33 (1,53-3,53) <0,001
X?.ifﬁ,?a AR I 14,4 5,40 (4,32-6,74) <0,0001
II;';?i:tzl(:pkrvé\ceni mimo cévni 141 5,52 (3,62-8,40) <0,001
j’f:éf}?;‘é rzoff"“im R 14,5 5,70 (3,78-8,61) <0,001
Nejasného puvodu 14,6 5,18 (3,82-7,03) <0,001

Neuiravené "ednoroéni umrtnost a relativni riziko sio"ené s tficetidennim krvacenim TIMI
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Doporuceni ESC: Prodestickova lécba

@ ESC  cuopentiesnjourns como. 148 ESC GUIDELINES

European Society oc10.109%eurheartyehxd19
of Cardiology

2017 ESC focused update on dual antiplatelet
therapy in coronary artery disease developed
in collaboration with EACTS

The Task Force for dual antiplatelet therapy in coronary artery
di of the Europ: Society of Cardiology (ESC) and of the
European Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS)

Authors/Task Force Members: Marco Valgimigli* (Chairperson) (Switzerland),
Héctor Bueno (Spain), Robert A. Byrne (Germany), Jean-Philippe Collet (France),
Francesco Costa (Italy), Anders Jeppsson’ (Sweden), Peter Jiini (Canada),

Adnan Kastrati (Germany), Philippe Kolh (Belgium), Laura Mauri (USA),

Gilles Montalescot (France), Franz-Josef Neumann (Germany),

Mate Petricevic' (Croatia), Marco Roffi (Switzerland), Philippe Gabriel Steg
(France), Stephan Windecker (Switzerland), and Jose Luis Zamorano (Spain)

NL
Review Coordinator) (Spain), Pascal Vranckx (CPG Review
Mmmmysmmmmmmnmmwamﬂmmm ),
Barbato (Italy), J
Thomas ( ), B Vlaou Delgado (The Netherlands),

* Corresponding aithr: Murco Vilgimigh, Cardology. Iesgetd, Freburparasse 8, 3010 Bem, Swezertand. Tek +41316323077, Fuc +41 10 7035258, Benak: marcovaigmigiessich,

'Representiog the EACTS.

AL i )
Interventions (EAPCI).

ey, v Perpheral Circiation, Pubmonary Circulation and
Right Vesricuar Function, Thromboss, Vabntar Heurt Disease.

No commercel s is auhorized. No part of the ESC

Uriversty Press.
Disclaioner. Tha £5C
ot the time of the publcacion. The E5C bty
mendations or
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of European Heartjounik. cms«hwahmwmn The
style. Ethar chation can be used when it this rticle
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Skorujte pacienta z hlediska rizika krvaceni
a rizika ischemické prihody

Time of use

PRECISE-DAPT score'®

the time of coronary stenting

DAPT score's
After |2 months of uneventful DAPT

DAPT duration

Short DAPT (3—6 months)

Standard DAPT (12 months)

strategies assessed vs. Vs.
Standard/long DAPT (12-24 months) Long DAPT (30 months)
Score calculation® HB >12 15 1 105 <10 Age
T T 1T 1
=75 -2pt
WBC <5 8 10 12 14 16 18>0 65 to <75 —I pt
<65 0pt
Age 500 6 0 & s0 Cigarette smoking +| pt
U L B B Diabetes mellitus +l pt
CrCl s W e w om0 MI at presentation +l pt
‘ ! ‘ ! ‘ Prior PCl or prior MI +l pt
Prior Mo | Ve Paclitaxel-eluting stent +l pt
Bleeding | Stent diameter <3 mm +l pt
Score 0 2 4 6 8 1012 14 16 18 20 22 24 26 28 30 CHF or LVEF <30% +2 Pt
Points [T T T T T T T[T T[TTTTTITT | Vein graft stent +2pt
Score range 0 to 100 points -2 to 10 points
Decision making cut-off Score =25 - Short DAPT Score 22 = Long DAPT
suggested Score <25 = Standard/long DAPT Score <2 - Standard DAPT
Calculator www.precisedaptscore.com www.daptstudy.org




Kalkulator - aplikace pro Android Kalkulator - aplikace pro iOS/Apple

Hodnota skore 2 25 — zkracené trvani DAPT
Hodnota skore < 25 — standardni/prodlouZena doba trvdani DAPT
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http://www.precisedaptscore.com/predapt/webcalculator.html

ESC update - dudlini protidestickova terapie u pacientu s ICHS

Pacienti s indikaci pro peroralni antikoagulacni terapii podstupujici PCI*

Doba od
pocatku
terapie

1 mésic ---F---

3 mésic ---}---

6mésic ---|]----

12 mésic ~ 77
A  Aspirin

. Klopidogrel

E OAC

Po 12 mésicich

v

1. Je doporuceno periprocedurdlni podadni aspirinu a klopidogrelu béhem PCI; 2. Dle faktort, které mohou Lékatska fakulta I INTERNT KLINIKA
s v P . . .. a ’ _ e U 3 3 Pal Ckéh .
2zvySsit riziko infarktu myokardu; 3. Riziko krvdceni hodnoceno dle HAS-BLED nebo ABC skare. mM v‘(‘)‘;:;z‘:zi ackeho KARDIOLOGICKA
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Valgimigli et al. Eur J Cardio-Thoracic Surgery 2017 KADICASRLARM CENTRUN
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RE-DUAL PCI™

The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

ORIGINAL ARTICLE

Dual Antithrombotic Therapy with
Dabigatran after PCI in Atrial Fibrillation

Christopher P. Cannon, M.D., Deepak L. Bhatt, M.D., M.P.H.,

Jonas Oldgren, M.D., Ph.D., Gregory Y.H. Lip, M.D., Stephen G. Ellis, M.D.,
Takeshi Kimura, M.D., Michael Maeng, M.D., Ph.D., Bela Merkely, M.D.,
Uwe Zeymer, M.D., Savion Gropper, M.D., Ph.D., Matias Nordaby, M.D.,

Eva Kleine, M.Sc., Ruth Harper, Ph.D., Jenny Manassie, B.Med.Sc.,
James L. Januzzi, M.D., Jurrien M. ten Berg, M.D., Ph.D., P. Gabriel Steg, M.D., and
Stefan H. Hohnloser, M.D., for the RE-DUAL PCI Steering Committee and Investigators™

W/ §
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Intervencni vykony v roce 2017
Neoficialni Spindlerfiv seznam - Harmony 2018

Pocet katetrizovanych pacientt

Pocet SKG

(samostatnych nebo

PCl vSechny indikace

Implantovanych stentt

Zdroj: Harmony Meeting 2018
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Nemocnice (tj. s diagnostikou béhem 1 sezeni) ofed PCI)

2016 2017 2016 2017 2016 2017 2016 2017
IKEM Praha 4180 4182 3067 3166 967 969 1224 1250
VEN Praha | 2690 2590 | 2279 | 895 917 | 1162 1220
FNKV Praha | 2355 2318 | | 830 816 | 1158 1192
Kardiologie Na Bulovce Praha 2318 2233 2290 2216 1038 970 1346 1237
FN Motol | 3430 3400 | | 1041 1091 | 1474 1500
Nemocnice Na Homolce | 3376 3490 | 3025 3119 | 905 853 | 1257 1095
UVN Praha | 1402 1450 | | 423 443 | 566 529
FN Hradec Kralové | 2782 2523 | | 878 877 | 1156 1105
KC AGEL, Pardubice | 3223 3310 | 2927 | 1349 1369 | 1879 1906
Krajska zdravotni Usti n L. | 2411 2380 | 2287 | 1160 1144 | 1410 1714
KN Liberec | 2928 2852 | 2465 2527 | 1407 1236 | 2042 1563
KC Ceské Budéjovice | 3862 3986 | 3937 | 1529 1630 | 2271 1943
KN Karlovy Vary | 1863 2094 | | 896 1012 | 1357 1504
FN Plzefi | 2571 | 2546 | 1024 1014 | 1276 1245
KC Vysotina | 2367 2459 | | 1015 1032 | 1549 1490
FNUSA Brno | 2896 2824 | | 1313 1349 | 1743 1879
FN Brno | 2623 2787 | 2623 2634 | 1152 1147 | 1638 1659
FN Olomouc | 2966 3211 | 3110 | 1312 1418 | 1607 1771
KN Toméase Bati Zlin | 1955 1945 | 1955 1945 | 763 759 | 1092 1002
FN Ostrava | 2688 2821 | 2671 | 1173 1119 | 1784 1673
MN Ostrava | 1877 1943 | 1891 | 725 772 | 830 973
KC Podlesi nem. Trinec | 5138 | | 1622 | 2517
Celkem v CR | 61901 54798 | 15425 37255 | 23417 21937 | 32338 29 450

3V

( l. INTERNI‘I(LINI‘I(A
KARDIOLOGICKA

FAKULTNI NEMOCNICE OLOMOUC



Pacienti se stabilni ICHS ve vyssim
skore PRECISE-DAPT 225

riziku krvaceni dle

Stabilni ICHS

S FiSi a PCl nebo CABG

S FiSi abs

Léceni warfarinem
Léceni warfarinem abs
Podil vzP

Podil VZP absolutné
Skore PRECIDE-DAPT 225

Skodre 225 absolutné

12 000
20%
2400
66%
1584
60%
950
25%
396

viz data CKS
Kralev 2011

IMS 2017

Odhad

odhad CKS
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4. Antikoagulaéni 1é¢ba pacientu s FS indikovanych k PCI (na zakladé novych klinickych
hodnoceni) — na zadost OS od 1.1.2018

o Jde o pacienty s FS a ICHS - stabilni anginou pectoris (vylouceni jsou pacienti s
akutnim koronarnim syndromem) s vysokym rizikem krvaceni po elektivni PCI
(vysoké riziko krvaceni = skore PRECIDE-DAPT >25)

o Lécba dabigatran etexilatem 150 mg nebo 110 mg 2x denné nebo rivaroxabanem 15
nebo 10 mg 1x denné v kombinaci s P2Y12 inhibitorem po dobu 12 mésicti od
provedent elektivni PCI.

o Pacienti se zavedenou terapii dabigatran etexilatem nebo rivaroxabanem pii splnéni
indika¢nich kritérii Ghrady pro NOAC u FS pokraduji kontinualn€ ve stavajici terapii
bez Casového omezeni — od 12M po PCI pouze NOAC, pacienti, ktefi indikacni
omezeni nespliiuji se prevadéji na VKA

o Preskripci miZe zajistit také ambulantni specialista (kardiolog nebo internista) mimo
kardiocentrum, kde byl vykon proveden.

o Pacienti budou dlouhodob® sledovani v profilovém registru pacientd s FS Ceské
kardiologicke spole¢nosti

aktualizace 6. 2. 2018

KOMPLEXNI
KARDIOVASKULARN( CENTRUM

Spole¢nd dohoda VZP CR, CKS a SAS k preskripci antikoagulacnich pfipravkd — g‘? W v

Lékarska fakulta 5
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Individualizace |écby

Faktory ke zvazeni:

Riziko
tromboembolické * Triple terapie vs dualni terapie Riziko krvaceni
pfihody * Davka NOAC
* Délka |éCby P2Y12 inhibitorem




Okamaiité zruseni antikoagulaéniho ucinku
dabigatranu, kdykoliv situace Zada...

/

KdyZ se néco
pokazi ...

'

Pacient s FS
uzivajici NOAC

Nehoda?




Praxbind (idarucizumab)
Specificky pripravek k reverzi u¢inku dabigatranu

Fragment humanizované
monoklonalni protilatky (Fab)

Afinita ~ 300x vyssi nez afinita
dabigatranu na trombin

Intravenozni podani,

okamzity nastup ucinku

Kratky poloCas

: Bez vnitfniho prokoagulacniho nebo
Idarucizumab antikoagulaéniho ucinku



VazZeny pane profesore,

obracim se na Vas s dlvérou a velkou prosbou o radu ohledné mé 73leté maminky.

Maminka se jiz nékolik let 1é¢i s nemocnym srdickem a dlouhodobé uziva tyto Iéky:

Tonarsa 4mg/10mg a to dvakrat denné po pulce prasku; Betaloc zok 50mg jeden denné; Anopyrin 100mg jeden v poledne

Ted byla znovu na prohlidce a po provedeni EKG vysledna zprava zni: Dysrytmie parox fis, arteridlni hypertenze, varices cruris, stpo vagin hye.

Lékar mamince sdélil, Ze ji hrozi mrtvice, a Ze misto Anopyrinu ji predepise Iék Warfarin. Je tu pry mozZnost jesté jinych novéjsich 1éka, které jsou pry pro pacienta méné
narocné - z hlediska jakési prisné diety a Castych kontrol krve. U téchto vSech |ék( pry hrozi velké riziko krvacivosti téla. Pry se miZe spustit kdykoli samovolné krev a
hrozi vykrvaceni. Mam o maminku starost, a proto se na Vas obracim s velkou prosbou jako na kapacitu ve svém oboru. Moc bych Vas chtéla poprosit o trosku jasnéjsi
vysvétleni, jak je tedy velké riziko krvaceni, aby maminka neZila v neustalém strachu pfti uzivani téchto Iékli. Maminka ma strach, Ze se ji napfiklad mZe spustit krev ve
spanku a vykrvaci. Trpi také na krvaceni dasni pfi ¢isténi zub( a jak tedy se zachovat, kdyZ nepUjde krev zastavit. Je to moZzné néjakym zplsobem doma nebo je nutné
vyhledat okamZzité Iékare. A pokud ano, tak na kterého Iékare se obratit, na obvodniho, ¢i néjakého specialistu, ktery vi o této problematice vice, nebo do nemocnice
apod. Maminka rada pracuje na zahradce, a kdyby se napftiklad skrabla, fizla ¢i ji postipal néjaky hmyz, hrozi opét velké krvaceni?

Zajimalo by mé, zda vSechny dostupné Iéky maji stejné riziko krvaceni ¢i nékteré méné.

Slysela jsem, Ze existuji jeSté Iéky Pradaxa a Xarelto, ale Ze ne na vSechny jiZ existuje jakasi protilatka na zastaveni krvaceni. Byl byste tak moc hodny a poradil nam,
jaky je mezi jednotlivymi rozdil, a ktery Iék by byl pro maminku vhodny, vzhledem k jeji diagnéze a s ohledem i na existenci protilatky.

Chodi se u téchto novych lékli na néjaké pravidelné kontroly napf. na jaterni ¢i ledvinové kontroly? Jestli ano, tak jak ¢asto a jakym zplisobem se testy provadi.

Velice Vas moc prosim o odpovédi na vSechny mé dotazy a radu, pro ktery Iék by bylo dobré se rozhodnout, bez ohledu na jejich cenu. Pokud je to mozné napiste mi
prosim, pfiblizné v jakych cenovych relacich se léky pohybuiji.

Nezlobte se, Ze Vas takto obtéZuji, jisté mate spoustu prace, ale zdravi a klidné Ziti maminky beze stresu je pro mé to nejdulezitéjsi. Proto Vas velice prosim o Vas, pro nas
velmi cenny nazor a radu, abychom méli dostatek informaci a spravné se rozhodli.

Pfedem Vam velice dékuji za ¢as, ktery mému dotazu vénujete.
PFeji Vam krasny den XY

Zdroj: Konzultace pacient I. IKK na webu FNOL g\? Lékatsks fakulta _
/ P Univerzity Palackého ’ I INTERNI KLINIKA
KOMPLEXNI KARDIOLOGICKA
/

v Olomouci
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Muz 67 let

Permanetni fibrilace sini, sick sinus sy — brady-tachy, trvala
kardiostimulace od roku 2008

Metabolicky syndrom
Hypertezni nemoc
Antikoagulacni terapie Pradaxa 2 x 150 mg

Prichazi pro nové vzniklou namahovou AP, CCS II-llI,
echoakrdiograficky nalez norm kinetiky LK, v lab negat. troponin,
eGFR 1,08 (CKD-EPI), LDL 2,1 (atorva 40)
el @ TN SETT

v Olomouci KARDIOLOGICKA
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Management pacienta |

Pred

PCI

Stav po PCI

Ostransky J, I. IKK FNOL
N DA ¢

KARDIOVASKULARN( CENTRUM

Lékarska fakulta »

Univerzity Palackého I. INTERNT KLINIKA

v Olomouci KARDIOLOGICKA
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Za 24 hod po provedené PCl odchazi s medikaci:

Pradaxa 110 mg (doporuceni redukce davky): 1-0-1
Zyllt 75 1-0-0
Triplixam 10/2,5/5 1-0-0
Omeprazol 20 1-0-0
Betaloc 100 0-1-0
Atorvastatin 40 0-0-1
Digoxin 0,125 1-0-0
Milurit 100 1-0-0

Lékarska fakulta d
Univerzity Palackého | INTERNI KLIN I‘KA
W q KARDlOLOGlCKA
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Pacienti s fibrilaci sini podstupujicich PCl

Dualni terapie s dabigatranem a P2Y12 antagonistou statisticky
vyznamné shizuje riziko krvaceni s triple terapii s warfarinem

V pripadé potreby k dispozici specifické antidotum, pro okamzité zruseni
ucinku dabigatranu

Dualni terapie s dabigatranem je srovnatelné ué€inna jako
triple terapie s warfarinem

Dualni terapie s dabigatranem v davkach schvalenych v
prevenci CMP u pacientt s FS (110 a 150 mg 2x denné)

Dualni terapie s dabigatranem u pacientt s fibrilaci sini podstupujicich
elektivni PCI je nové zohlednéna v uhradovych podminkach VZP
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*Vsimnéte si prosim zmény v informacich o lécivém pfipravku.

Zkracena informace o ptipravku Pradaxa 150 mg tvrdé tobolky, Pradaxa 110 mg tvrdé tobolky:

SloZeni: Jedna tvrda tobolka obsahuje 110/150mg dabigatranum etexilatum. Indikace: Prevence cévni mozkové pfihody a systémové embolie u dospélych pacient( s nevalvuldrni fibrilaci sini s jednim nebo vice
rizikovymi faktory jako je cévni mozkova prihoda nebo tranzitorni ischemickd ataka (TIA) v anamnéze; vék @ 75 let; srdecni selhdni (NYHA tfida & II); diabetes mellitus; hypertenze (SPAF). Lé¢ba hluboké Zilni
trombdzy (DVT) a plicni embolie (PE) a prevence rekurence DVT a PE u dospélych pacientl. Davkovani a zplsob podani: SPAF: Doporucena denni davka je 300 mg (1 tob. po 150 mg 2 x denné). Lécba musi byt
dlouhodoba. DVT/PE: Doporuéena denni davka je 300 mg (1 tob. po 150 mg 2 x denné) po lé¢bé parenteralnim antikoagulanciem > 5dni. Délka |é¢by je individudlni po posouzeni pfinosu vs rizika |é¢by. Tobolku
polykat celou, neotvirat, protoze tim muze byt zvyseno riziko krvaceni. Davka 220 mg (1 tob. po 110 mg 2x denné) - vék 80 let a vyssi, souCasné uzivani verapamilu. Pro nasledujici pacienty by méla byt zvolena
denni davka pfipravku 300 mg nebo 220 mg dle individualniho posouzeni rizika tromboembolie nebo rizika krvaceni: vék 75-80 let; stf. téZka porucha funkce ledvin; gastritida, ezofagitida nebo gastroezofagealni
reflux; ostatni se zvySenym rizikem krvaceni. Funkce ledvin by méla byt zhodnocena vypoétem CrCl pfed zahajenim 1é€by, aby byli vylouceni pacienti s téZkou poruchou funkce ledvin (tj. CrCl < 30 ml/min). U
pacientu lé¢enych pripravkem Pradaxa by méla byt funkce ledvin posouzena nejméné 1x rocné nebo Castéji podle potieby. ¥*Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou nebo pomocnou latku pFipravku; tézka
porucha funkce ledvin (CrCl< 30 ml/min); klinicky vyznamné aktivni krvaceni; organické léze nebo stavy, jestlize jsou povazovany za vyznamné rizikové faktory zavazného krvéceni. Mohou to byt nedavné
gastrointestinalni ulcerace, pfitomnost malignich nador( s vysokym rizikem krvaceni, nedavné poranéni mozku nebo patere, nedavny chirurgicky vykon v oblasti mozku, patefe nebo oka, nedavné intrakranialni
krvaceni, znama pfitomnost nebo podezfeni na jicnové varixy, arteriovendzni malformace, cévni aneurysmata nebo zavazné intraspinalni ¢i intracerebralni cévni anomalie; soubézna lécba jinymi antikoagulancii
napt. nefrakcionovany heparin, nizkomolekularni hepariny, derivaty heparinu, peroralni antikoagulancia kromé zvlastnich situaci, kdy dochazi ke zméné antikoagulacni Ié¢by nebo je nefrakcionovany heparin
podavan v davkach nutnych k udrzeni prichodnosti centralnich Zilnich nebo arterialnich katetr(; porucha funkce jater nebo jaterni onemocnéni ovliviujici preziti; soubézna lécba systémové podavanym
ketokonazolem, cyklosporinem, itrakonazolem a dronedaronem, ¥*uméla nahrada srdecni chlopné vyZzadujici antikoagulaéni |é¢bu. Zvlastni upozornéni: Nedoporuduje se podavat pacientdim s dvojnasobnym
zvySenim hodnot jaternich testd nad horni hranici normy. Dabigatran 150 mg 2x denné byl spojen s vys$im vyskytem zdvaznych gastrointestinalnich krvaceni. Pozorovano u pacientt 75 let a starSich. K prevenci
mozno podat PPI. Opatrné podavat u pacientl se zvysenym rizikem krvaceni. Faktory zvysuijici riziko krvaceni: vék 275 I., CrCl 30-50ml/min., sou¢asné podavani inhibitord glykoproteinu P (napf. amiodaronu,
chinidinu, verapamilu), hmotnost < 50 kg, ASA, klopidogrel, *tikagrelor, NSAID, SSRI, SNRI, jiné léky ovlivriujici hemostazu, poruchy koagulace, trombocytopenie, poruchy funkce trombocytt, neddvna biopsie,
zavazné zranéni, bakterialni endokarditida. Akutni chirurgicky a jiny vykon: 1é¢bu docasné prerusit; pokud je to mozné, vykon odlozit nejméné o 12 hod. Nedoporuduje se podavat u pacientd podstupujicich
anestezii s poopera¢nim ponechanim epiduralné zavedeného katetru. Interakce: Nefrakcionovany heparin, nizkomolekularni heparin a derivaty heparinu, (fondaparinux, desirudin), trombolytika, antagonisté
vitaminu K, rivaroxaban nebo jina peroralni antikoagulancia, latky ovliviiujici agregaci krevnich desti¢ek (GPIIb/llla, tiklopidin, prasugrel, tikagrelor, dextran a sulfinpyrazon) — zadné nebo omezené zkusenosti a
muZe byt zvySené riziko krvaceni. Soucasné poddavani ASA, klopidogrelu, NSAID zvysuje riziko krvaceni. Dabigatran etexilat a dabigatran nejsou metabolizovany v systému cytochromu P450, proto nejsou
predpokladany souvisejici Iékové interakce. Inhibitory glykoproteinu P: amiodaron, verapamil, chinidin, ketokonazol, dronedaron, klarithromycin a tikagrelor — peclivé sledovani, k identifikaci zvySeného rizika
krvaceni mozno pouZit aPTT a dTT testy. Vyhnout se soucasnému podavani se silnymi induktory glykoproteinu P (tfezalka teckovana, karbamazepin, rifampicin). Nezadouci Gcinky: Nejcastéji hldasenym je krvaceni.
Hlaseny jako ¢asté: anémie, bolest bficha, priijem, nauzea (SPAF); epistaxe, dyspepsie, gastrointestinalni krvaceni, kozni krvaceni, urogenitalni krvaceni (SPAF, DVT/PE); rektalni krvaceni (DVT/PE). Zvlastni
opatfeni pro uchovavani: Uchovavat v plivodnim obalu, chréanit pfed vlhkosti. Datum posledni revize textu: 1/2018 Drzitel rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein,
Némecko Registracni ¢.: Pradaxa 110mg EU/1/08/442/005-007; Pradaxa 150mg EU/1/08/442/011. Pfipravek schvalen i v indikaci Primarni prevence Zilnich tromboembolii u dospélych pacient( po elektivni
nahradé kycelniho nebo kolenniho kloubu. Vydej pouze na lékatsky predpis. Pfipravek je ¢aste¢né hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed podanim se seznamte s Uplnou informaci o pfipravku.
Boehringer Ingelheim, spol. s r.o., Na Pofi¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1; www.boehringer-ingelheim.cz;

MEDInfo.CZ@boehringer-ingelheim.com
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Tento lé¢ivy pfipravek podléha dal$imu sledovéni. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe&nosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci Géinky. Podrobnosti o
hlaseni nezadoucich Ucinku viz bod 4.8. SPC pfipravku.

Zkracena informace o pfipravku Praxbind 2,5 g/50 ml injekéni/infuzni roztok:

Slozeni: 1 mlinjekéniho/infuzniho roztoku obsahuje idarucizumabum 50 mg. Jedna injekéni lahvi¢ka obsahuje idarucizumabum 2,5 g v 50 ml. Lékova forma: Injekéni/infuzni roztok Indikace: Specificky pfipravek k
reverzi Uc¢inku dabigatranu. Je indikovén u dospélych pacientd Ié¢enych pripravkem Pradaxa (dabigatran-etexilat) v situacich, kdy je tfeba urychlené zvratit jeho antikoagulacni Gcinky: pfi naléhavych
chirurgickych/urgentnich vykonech, pfi Zivot ohroZujicim nebo nekontrolovaném krvaceni. Davkovani a zplsob podédni: Omezeno pouze pro pouziti v nemocnici. Doporucena davka je 5 g (2 x 2,5 g/50 ml). Podani
druhé 5 g davky lze zvazit v situacich: rekurence klinicky vyznamného krvaceni spolu s prodlouzenim doby srazeni krve; pokud by potencialni obnoveni krvaceni bylo Zivot ohroZujici a zjisti se prodlouzena doba
srazeni krve; pokud pacienti vyzaduji dalsi naléhavy chirurgicky/urgentni vykon a vykazuji prodlouzenou dobu srazeni krve. Relevantnimi koagulaénimi parametry jsou aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as
(aPTT), dilutovany trombinovy ¢as (dTT) nebo ekarinovy koagulaéni ¢as (ECT). Praxbind (2 x 2,5 g/50 ml) se podava intravendzné jako dvé po sobé nasledujici infuze, kazda v délce 5 az 10 minut, nebo jako
bolusova injekce. Pacienti s poruchou funkce ledvin, jater nebo ve véku > 65 let nevyzaduji Zadnou Upravu davky. Lécbu pFipravkem Pradaxa (dabigatran-etexilat) Ize znovu zahajit 24 hod. po podani pfipravku
Praxbind, pokud je pacient klinicky stabilni a bylo dosazeno odpovidajici hemostézy. Po podani pfipravku Ize kdykoli zahdjit jinou antitrombotickou terapii (napf. nizkomolekularni heparin), pokud je pacient
klinicky stabilni a bylo dosazeno odpovidajici hemostazy. Kontraindikace: Zadné Zvlastni upozornéni: Idarucizumab nezrusi ucinky jinych antikoagulancii, Ize kombinovat se standardnimi podpGrnymi opatfenimi.
Obsahuje 4 g sorbitolu, riziko l1écby pFipravkem Praxbind se u pacientd s hereditarni intoleranci fruktézy musi zvazit oproti potencialnimu pfinosu lécby. Zplsobuje pfechodnou proteinurii jako fyziologickou reakci
na nadbytek bilkovin prochazejicich ledvinami. Proteinurie nesvédéi o poskozeni ledvin. Interakce: Klinicky relevantni interakce s jinymi léCivymi pFipravky se povazuji za nepravdépodobné. Nezadouci Gcinky:
Zadné nebyly zjistény. Zvlastni opatieni pro uchovavani: V chladniéce (2 °C — 8 °C); v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem, po otevieni injekéni lahvicky stabilita prokazana na dobu 6 hodin
pfi pokojové teploté. Neotevienou injekéni lahvicku Ize pred pouZitim uchovavat pfi pokojové teploté (az do 30 °C) po dobu az 48 hodin, v plvodnim obalu, chrdanénou pred svétlem. Roztok nema byt vystaven
svétlu po dobu delsi neZ 6 hodin. Datum posledni revize textu: 11/2017 DrZitel rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Némecko Registra¢ni ¢.: EU/1/15/1056/001
Vydej pouze na Iékafsky predpis. LéCivy pFipravek Praxbind je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi jako nemocnicni léCivy pripravek na zakladé zarazeni do seznami NLéky (VZP) a NHVLP (SZP). Pfed podanim
se seznamte s Uplnou informaci o pfipravku.

Boehringer Ingelheim, spol. s r.0., Na Pofi¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1; www.boehringer-ingelheim.cz; MEDInfo.CZ@boehringer-ingelheim.com
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