Uziti IDARUCIZUMABU v pacientu
podstupujicich transplantaci srdce

Beddnova H.

Centrum kardiovaskularni
a transplantacni chirurgie Brno

IDARUCIZUMAB




CHSS + fibrilace sini

FS: NYHA | —10%, NYHA IV —50% (studie MERIT-HF)

Warfarin 18

WL 31 pacientu, AK 22 <
Pradaxa 4

RE-VERSE AD (n=202, 2 po OTS)

/ okamzitemu

5 gidarucizumab =3 =——— kompletnimu == dab%ran
trvalemu

y Centrum kardiovaskularni
////I CKTCF | a transplantacni chirurgie Brno



& 63 let — dg. ISCHEMICKA KMP opak. PCI ACD

2006

5.8.2018

29.8.2018

15.10.2018

18.11.2018

MVP — EF LK 27%, ACD pruchodna

kardioembolizacni prihoda (FS)

== \Warfarin

recidiva =» dabigatran 2x150 mg

progrese CHSS = UWL

darce

4y, CKTCH |

Centrum kardiovaskularni
a transplantacni chirurgie Brno




Kazuistika 1

18.11.2018 — TRANSPLANTACE SRDCE

Praxb/nf) ==

Praxbind 2 x 2 ,5 g 1.V. idarucizumab \ _,’

| 4x mrazend plasma, 2x trombondplay,
~ = Prothromplex 1800 U, 4 g fibrinogen,
ECC (180 min)  3x erymasa (Hct 0,24)

Reoperace

den 0 ztraty 610 ml — 1x EBR
1 ztraty 290 ml -0 EBR
2 ztraty 210 ml—-0 EBR
3 ztraty 90 ml - Redonovy drény ex

y Centrum kardiovaskularni
////I CKTCF | a transplantacni chirurgie Brno



Kazuistika 1
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Kazuistika 2
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Kazuistika 2
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Diky antidotu lze ucinek
dabigatranu zrusit prakticky
ihned, coz jej favorizuje

pred ostatnimi NOACy u pacientu

na WL, nebot TS je vzdy urgentni

a pri antikoagulacni terapii hrozi

IDARUCIZUMAB znacneé riziko krvaceni.
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Zkracena informace o pripravku Pradaxa 150 mg
tvrdé tobolky, Pradaxa 110 mg tvrdé tobolky:

*Vsimnéte si prosim zmény v informacich o Ié¢ivém pripravku.
Zkracena informace o pfipravku 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 pacientl s
nevalvuldrni fibrilaci sini s jednim nebo vice rizikovymi faktory jako je cévni mozkova pfihoda nebo tranzitorni ischemicka ataka (TIA) v anamnéze; vék B 75 let; srde¢ni
selhani (NYHA tfida @ II); diabetes mellitus; hypertenze (SPAF). Lécba hluboké Zilni trombdzy (DVT) a plicni embolie (PE) a prevence rekurence DVT a PE u dospélych
pacientd. Davkovani a zpGsob podani: SPAF: Doporucend denni davka je 300 mg (1 tob. po 150 mg 2 x denné). Lécba musi byt dlouhodobd. DVT/PE: Doporucena denni
davka je 300 mg (1 tob. po 150 mg 2 x denné) po Iécbé parenterdinim antikoagulanciem > 5dni. Délka lécby je individualni po posouzeni pfinosu vs rizika 1é¢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 ddvka pfipravku 300 mg nebo 220 mg dle individudlniho 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
vypoctem CrCl pfed zahdjenim Iécby, aby byli vylouceni pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin (tj. CrCl < 30 ml/min). U pacientd lé¢enych pfipravkem Pradaxa by méla
byt funkce ledvin posouzena nejméné 1x rocné nebo castéji podle potieby. *Kontraindikace: Hypersenzitivita na |é¢ivou nebo pomocnou latku pfipravku; tézka porucha
funkce ledvin (CrCl< 30 ml/min); klinicky vyznamné aktivni krvaceni; organické léze nebo stavy, jestlize jsou povazovéany za vyznamné rizikové faktory zavazného krvaceni.
Mohou to byt nedavné gastrointestindlni ulcerace, pfitomnost malignich nadorl s vysokym rizikem krvaceni, nedavné poranéni mozku nebo patere, nedavny chirurgicky
vykon v oblasti mozku, patefe nebo oka, neddvné intrakranialni krvaceni, zndma pfitomnost nebo podezieni na jicnové varixy, arteriovendzni malformace, cévni
aneurysmata nebo zavazné intraspinalni ¢i intracerebralni cévni anomadlie; soubézna Iécba jinymi antikoagulancii napf. nefrakcionovany heparin, nizkomolekuldrni hepariny,
derivaty heparinu, peroralni antikoagulancia kromé zvlastnich situaci, kdy dochazi ke zméné antikoagulacni 1é¢by nebo je nefrakcionovany heparin poddvan v davkach
nutnych k udrZeni prichodnosti centralnich Zilnich nebo arteridlnich katetrd; porucha funkce jater nebo jaterni onemocnéni ovliviujici preziti; soubéznd lécba systémové
podavanym ketokonazolem, cyklosporinem, itrakonazolem a dronedaronem, *uméla nahrada srdecni chlopné vyzadujici antikoagulacni |é¢bu. Zvlastni upozornéni:
Nedoporuduje se podavat pacientim s dvojnasobnym zvysenim hodnot jaternich testl nad horni hranici normy. Dabigatran 150 mg 2x denné byl spojen s vys$sim vyskytem
zdvaznych gastrointestinalnich krvaceni. Pozorovano u pacientll 75 let a starsich. K prevenci moZno podat PPI. Opatrné podavat u pacientd se zvysenym rizikem krvaceni.
Faktory zvysujici riziko krvaceni: vék 275 1., CrCl 30-50ml/min., soucasné podavani inhibitor( glykoproteinu P (napf. amiodaronu, chinidinu, verapamilu), hmotnost < 50 kg,
ASA, klopidogrel, *tikagrelor, NSAID, SSRI, SNRI, jiné léky ovliviiujici hemostazu, poruchy koagulace, trombocytopenie, poruchy funkce trombocytl, nedavna biopsie,
zavazné zranéni, bakteridlni endokarditida. Akutni chirurgicky a jiny vykon: |é¢bu docasné prerusit; pokud je to mozné, vykon odloZit nejméné o 12 hod. Nedoporucuje se
poddvat u pacientl podstupujicich anestezii s pooperacnim 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 (GPlIb/Illa, tiklopidin, prasugrel, tikagrelor, dextran a sulfinpyrazon) — Zadné nebo omezené zkusenosti a mlze byt zvysené riziko krvaceni. Souc¢asné podavani 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 souasnému podavani se silnymi induktory glykoproteinu P (tfezalka teckovana, karbamazepin,
rifampicin). Nezadouci Ucinky: Nejcastéji hlasenym je krvaceni. HlaSeny jako Casté: anémie, bolest bficha, prijem, nauzea (SPAF); epistaxe, dyspepsie, gastrointestinalni
krvaceni, kozZni krvaceni, urogenitaini krviaceni (SPAF, DVT/PE); rektéini krvaceni (DVT/PE). Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovavat v pivodnim obalu, chranit pred
vlihkosti. Datum posledni revize textu: 28. 3. 2019 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 schvélen i v indikaci Primarni prevence Zilnich tromboembolii u dospélych pacientll po
elektivni ndhradé kycelniho nebo kolenniho kloubu. Vydej pouze na lékafsky predpis. Pfipravek je ¢astec¢né hrazen z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi. Pred
podanim se seznamte s Uplnou informaci o pripravku.

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



Zkracena informace o pripravku
Praxbind 2,5 g/50 ml injekcni/infuzni roztok:

W Tento Ié¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky. Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ucink( viz bod 4.8. SPC pfipravku.

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

SloZeni: 1 ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje idarucizumabum 50 mg. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje idarucizumabum 2,5 g v 50 ml. Lékova
forma: Injekéni/infuzni roztok Indikace: Specificky pripravek k reverzi Géinku dabigatranu. Je indikovan u dospélych pacientd lééenych pripravkem
Pradaxa (dabigatran-etexilat) v situacich, kdy je tfeba urychlené zvratit jeho antikoagulaéni Géinky: pfi naléhavych chirurgickych/urgentnich vykonech,
pfi Zivot ohroZujicim nebo nekontrolovaném krvaceni. Davkovani a zplsob podani: 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 prodlouzend doba srazeni krve; pokud pacienti vyZzaduji dalSi naléhavy
chirurgicky/urgentni vykon a vykazuji prodlouzenou dobu srazeni krve. Relevantnimi koagulaénimi parametry jsou aktivovany parcidlni
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 2
65 let nevyZaduji Zadnou Upravu davky. Lécbu pfipravkem Pradaxa (dabigatran-etexilat) Ize znovu zahdjit 24 hod. po podani pfipravku Praxbind, pokud
je pacient klinicky stabilni a bylo dosazeno odpovidajici hemostazy. Po podani pripravku lze kdykoli zahajit jinou antitrombotickou terapii (napf.
nizkomolekuldrni heparin), pokud je pacient klinicky stabilni a bylo dosaZeno odpovidajici hemostazy. Kontraindikace: Zadné Zvlastni upozornéni:
Idarucizumab nezrusi ucinky jinych antikoagulancii, 1ze kombinovat se standardnimi podplrnymi opatfenimi. Obsahuje 4 g sorbitolu, riziko lécby
pfipravkem Praxbind se u pacient(l s hereditarni intoleranci fruktdzy musi zvazit oproti potencidlnimu prinosu lécby. ZpUsobuje prechodnou proteinurii
jako fyziologickou reakci na nadbytek bilkovin prochazejicich ledvinami. Proteinurie nesvédci o poskozeni ledvin. Interakce: Klinicky relevantni
interakce s jinymi léc¢ivymi pfipravky se povaZuji za nepravdépodobné. Nezadouci Gcinky: Zadné nebyly zjistény. Zvlaétni opatfeni pro uchovavani: V
chladnicce (2 °C — 8 °C); v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem, po otevreni injekéni lahvicky stabilita prokazana na dobu 6 hodin
pfi pokojové teploté. Neotevienou injek¢ni lahvicku lze pred pouZitim uchovavat pri pokojové teploté (az do 30 °C) po dobu az 48 hodin, v pavodnim
obalu, chranénou pred svétlem. Roztok nema byt vystaven svétlu po dobu delsi neZz 6 hodin. Datum posledni revize textu: 24. 8. 2018 Drizitel
rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Némecko Registrac¢ni ¢.: EU/1/15/1056/001 Vydej pouze na
lékarsky predpis. LéCivy pripravek Praxbind je hrazen z verejného zdravotniho pojisténi jako nemocnicni 1éCivy pripravek na zakladé zarazeni do
seznamU NLéky (VZP) a NHVLP (SZP). Pfed podanim se seznamte s Uplnou informaci o pripravku.

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



