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PLUS: Tot ce trebuie sã ştiţi despre aprobarea Pradaxa pentru prevenţia AVC la pacienţii cu FA

EXCLUSIVITATE
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anticoagulantelor 

orale, aprobate pentru 
profilaxia 

accidentelelor 
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bolnavii cu fibrilaţie 
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interviu cu directorul general 
al Boehringer ingelheim 
românia, domnul jan Stefan 
Scheld, despre semnifica]ia 
lans`rii Pradaxa

Lansarea Pradaxa La noi în Ţarã, vãzutã de Lideri de oPinie români

Pradaxa

Prof. dr. Gregory lip este 
investigator în studiul re-lY

Prof. dr. Paul Dorian folose[te 
deja în Canada dabigatran

De la 
ghiduri

la patul 
pacientului
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Dr. Marius Geantă  
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„Am fost 
contemporan 
cu intrarea în 
uzul clinic a 
warfarinei. Este 
posibil sã asist [i 
la detronarea 
acesteia de 
cãtre noile 
genera]ii de 
anticoagulante“
Prof. Dr. EugEnE BraunwalD, 
în timpul simpozionului de la Congresul 
European de Cardiologie, Paris 2011

Imaginea de mai sus explicã geneza 
acestui proiect special.

Surprinsã în timpul sesiunii despre noile ani-
coagulante orale, din cadrul Congresului Eu-
ropean de Cardiologie desfã[urat la Paris luna 
trecutã, fotografia vorbe[te de la sine despre inte-
resul enorm al cardiologilor fa]ã de acest subiect. 
Practic, mai mul]i au fost medicii care au urmãrit 
lucrãrile din afara sãlii, pe ecranele TV, locurile în 
interior dovedindu-se prea pu]ine! Iar când însu[i 
profesorul Eugene Braunwald, marele cardiolog 
american, este chairman al sesiunii, cred cã nu 
mai poate exista vreun dubiu asupra faptului cã 
suntem contemporani cu un moment de referin     ]ã 
pentru cardiologie, pentru medicinã: pentru pri-
ma datã în ultimii 50 de ani, un medicament este 
aprobat pentru preven]ia AVC la pacien]ii cu FA. 

Sã ne imaginãm cum arãta lumea 
acum jumãtate de secol. 

{i sã ne gândim câte aspecte ale vie]ii omului 
au rãmas neschimbate de peste 50 de ani? Extrem 
de pu]ine! A[ lua un singur exemplu, aleator, dar 
relevant, din acea perioadã în care warfarina în-
cepea sã fie folositã pe scarã largã pentru preven -
  ]ia AVC la bolnavii cu fibrila]ie atrialã. În 1952, un 
domn pe nume Yoshiro Nakamatsu inventa dis-
cheta, un accesoriu IT care aproape a dispãrut la 
acest moment, sub asaltul noilor tehnologii. Doar 
administra]iile financiare din România mai folo-
sesc discheta, într-un soi de obi[nuin]ã [i de pro-
tec]ie fa]ã de evolu]ia hi-tech! În medicinã însã, 
nu se opereazã cu tradi]ionalisme, ci cu dovezi 
[tiin]ifice. Cum sunt cele din studiul RE-LY, care 
fac din dabigatran prima terapie aprobatã în Eu-
ropa, dupã mai bine de cinci decenii, la pacien]ii 
suferinzi de fibrila]ie atrialã [i cu risc de stroke.
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1. De ce trãim un moment istoric în anti-
coagulare?

Aprobarea dabigatran etexilat în Europa con-
stituie un progres semnificativ, istoric. În ultimii 
50 de ani, medicii din întreaga lume au a[teptat 
descoperirea unei alternative la terapiile cu 
antagoni[ti ai vitaminei K (AVK) precum war-
farina, folositã vreme îndelungatã ca tratament 
standard.

2. Explica]i nevoia unor noi terapii pen-
tru preven]ia AVC la pacien]ii cu FA.

AVK prezintã o serie de inconveniente, care 
determinã sub-utilizarea lor. Astfel, datã fi-
ind fereastra terapeuticã îngustã, mul]i paci-
en]i sunt trata]i suboptimal, doar aproximativ 
jumãtate plasându-se un timp adecvat în ]inta 
terapeuticã.

3.Care sunt principalele dezavantaje ale 
terapiilor disponibile pânã la apari]ia 

dabigatran?
AVK prezintã o semnificativã variabilitate a 
INR-ului între diverse categorii de pacien    ]i, dar 
[i la acela[i pacient, la momente diferite. AVK 
au are multiple interac]iuni cu medicamentele 
co-administrate, cu alimentele ingerate, presu-
pune restric]ia consumului de alcool [i nevoia 
unei monitorizãri permanente.

4. Portretul medicamentului ideal pentru 
preven]ia AVC la pacien]ii cu FA.

Caracterizat prin eficacitate, siguran]ã, fãrã a fi 
necesarã monitorizarea, cu pu]ine interac]iuni 
cu alte medicamente, cu alimentele sau cu al-
coolul.

5. Ce aduce nou dabigatran?
Dabigatran etexilat este primul reprezen-

tant al noii genera    ]ii de anticoagulante ora-
le - inhibitorii direc      ]i de trombinã. Efectul anti-
trombotic puternic este ob]inut prin blocarea 
specificã a activitã]ii trombinei (atât trombina 
liberã cât [i pe cea fixatã de trombi).

6. Care sunt elementele cheie ale studiu-
lui RE-LY?

Este un studiu uria[, care a demonstrat cã da-
bigatran 150 mg administrat de dou` ori pe zi 
a fost superior fa]ã de un AVK, warfarin ,̀ pentru 

preven     ]ia AVC, cu o ratã similarã a sângerãrilor 
majore, iar doza de 110 mg dabigatran a de-
monstrat o eficacitate similarã cu a warfarinei, 
dar cu 20% mai pu]ine hemoragii majore. Am-
bele doze au fost înso]ite de semnificativ mai 
pu]i   ne hemoragii intracraniene.

7. Ce semnifica]ie are aprobarea Prada-
xa în UE pentru medici [i pentru paci-

en]i?
Este o mare oportunitate de a îmbunãtã]i pre-
ven]ia accidentului vascular cerebral la pacien -
  ]ii cu fibrila]ie atrialã.

8. Ce profil are pacientul care poate be-
neficia cel mai mult de Pradaxa?

To]i pacien]ii care nu pot beneficia de o mo-
nitorizare adecvatã a terapiei cu AVK, din ca-
uza imposibilitã]ii de a se deplasa frecvent 
pentru determinarea INR sau ca urma-
re a imposibilitã     ]ii de a men]ine INR în ]inta 
terapeuticã.

9. Ce trebuie sã [tie un medic când pre-
scrie prima datã dabigatran?

Dabigatran trebuie s` fie folosit corect [i la paci-
entul potrivit. Trebuie sã se re]i   nã faptul cã indi-
ca]ia este fibrila]ia atrialã nonvalvularã. De ase-
menea, pacien]ii cu insuficien]ã renalã severã 
(clearence al creatininei mai mic de 30) sunt 
exclu[i.

10. Ce pute]i spune despre viitoarele 
studii cu Pradaxa?

Tocmai a fost anun]at la ESC Paris 2011 un nou 
studiu clinic cu Pradaxa la pacien]i cu proteze 
valvulare.
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Prof. Dr. Gregory Lip 
Profesor de Cardiologie la 
Centrul de Studii Cardiovas-
culare, Universitatea Birmin-
gham, Marea Britanie

Decalogul dabigatran
prof. dr. Gregory lip, lider de opinie la nivel mondial în domeniul fibrilaţiei 
atriale, introduce în scenã dabigatran. 10 întrebãri, tot atâtea rãspunsuri  
şi multe speranţe pe care lumea medicalã şi le pune în pradaxa
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Prof. Dr. Eugene Braunwald, 
despre noua genera]ie 
de anticoagulante orale

În premierã, în aceastã ediţie 
specialã, câteva pasaje din 
interviul exlusiv acordat 
Revistei Hipocrate de 
reputatul cardiolog american

Medicamentul ideal în preven]ia 
AVC embolice la pacien]ii cu  
fibrila]ie atrialã

Principalele caracteristici ale medicamentu-
lui ideal ar consta în posibilitatea de a determina 
doza foarte rapid încã de la început [i în calita-
tea acestuia de a fi un medicament administrat o 
singurã datã pe zi, în absen]a unor efecte adver-
se severe, precum [i în faptul de a nu fi scump.

Despre dabigatran etexilat
Noile anticoagulante reprezintã un pas ma-

jor înainte. Iar diferen]ele dintre aceste medica-
mente sunt foarte mici. Din punct de vedere far-
macologic, dabigatranul blocheazã factorul IIa 
în cascada coagulãrii, iar celelalte medicamen-
te, mai precis rivaroxabanul, apixabanul [i edo-
xabanul, blocheazã un punct în sistemul de co-
agulare, denumit factor Xa. Deci rivaroxabanul, 
apixabanul [i edoxabanul blocheazã formarea 
trombinei, în timp ce dabigatranul blocheazã 
ac]iunea acesteia. Totu[i, nu este clar care din-
tre acestea este mai bun.....poate toate. A[ spu-
ne despre dabigatran cã are o absorb]ie redusã, 

însã este bine tolerat, iar dacã se ia o supradozã, 
produce o sângerare mai mare, dar se poate opri 
medicamentul [i siguran]a se restabile[te. Sunt 
încântat de acest medicament, dabigatran, pe 
care îl [i folosim mult la noi în spital.

Costurile tratamentului 
anticoagulant

Avem a[adar douã mari clase de anticoagu-
lante orale noi, anti-IIa [i anti-Xa. Anti-IIa este pe 
pia]ã [i aratã foarte bine în studiile clinice, de[i la 
prima vedere este mult mai scump decât warfa-
rina. Este însã greu de calculat costul warfarinei, 
deoarece medicamentul în sine nu este scump, 
însã diferen]a de cost nu este atât de mare pe cât 
pare atunci când te ui]i doar la pastilã. De exem-
plu, tratând cu varfarinã, se poate pierde o zi de 
muncã, pentru cã la spital sau la clinicã este ne-
cesar sã aloci o asistentã care sã preleveze sânge 
acelui pacient [i sã-l ducã la laborator pentru a-l 
analiza. Toate acestea costã timp [i bani

Citi]i în edi]ia tipãritã Hipocrate din luna 
septembrie interviul integral cu Prof. Dr. 
Eugene Braunwald.
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