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Pradaxa

Prof. dr. Gregory Lip este
investigator in studiul RE-LY
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i despre aprobarea Pradaxa pentru preventia AVC la pacientii cu FA
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JAm fost
contemporan
cu intrarea 1n
uzul clinic a
warfarinei. Este
posibil sa asist sl
la detronarea
acesteia de
catre noile
generatll de
anticoagulante®

PROF. DR. EUGENE BRAUNWALD,
in timpul simpozionului de la Congresul
European de Cardiologie, Paris 2011

Imaginea de mai sus explica geneza
acestui proiect special.

Surprinsa in timpul sesiunii despre noile ani-
coagulante orale, din cadrul Congresului Eu-
ropean de Cardiologie desfasurat la Paris luna
trecuta, fotografia vorbeste de la sine despre inte-
resul enorm al cardiologilor fata de acest subiect.
Practic, mai multi au fost medicii care au urmarit
lucrarile din afara salii, pe ecranele TV, locurile In
interior dovedindu-se prea putine! lar cand insusi
profesorul Eugene Braunwald, marele cardiolog
american, este chairman al sesiunii, cred ca nu
mai poate exista vreun dubiu asupra faptului ca
suntem contemporani cu un moment de referinta
pentru cardiologie, pentru medicina: pentru pri-
ma data In ultimii 50 de ani, un medicament este
aprobat pentru preventia AVC la pacientii cu FA.

Sa ne imaginam cum arata lumea
acum jumatate de secol.

Si sa ne gandim cate aspecte ale vietii omului
au ramas neschimbate de peste 50 de ani? Extrem
de putine! As lua un singur exemplu, aleator, dar
relevant, din acea perioada in care warfarina in-
cepea sa fie folosita pe scara larga pentru preven-
tia AVC la bolnavii cu fibrilatie atriala. In 1952, un
domn pe nume Yoshiro Nakamatsu inventa dis-
cheta, un accesoriu IT care aproape a disparut la
acest moment, sub asaltul noilor tehnologii. Doar
administratiile financiare din Romania mai folo-
sesc discheta, Intr-un soi de obisnuinta si de pro-
tectie fata de evolutia hitech! In medicina ins3,
nu se opereaza cu traditionalisme, ci cu dovezi
stiintifice. Cum sunt cele din studiul RE-LY, care
fac din dabigatran prima terapie aprobata in Eu-
ropa, dupa mai bine de cinci decenii, la pacientii
suferinzi de fibrilatie atriala si cu risc de stroke.
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Decalogul dabigatran

Prof. dr. Gregory Lip, lider de opinie la nivel mondial in domeniul fibrilatiei

atriale, introduce in scena dabigatran. 10 intrebari, tot atatea raspunsuri
si multe sperante pe care lumea medicala si le pune in Pradaxa

De ce traim un moment istoric In anti-
«coagulare?

Aprobarea dabigatran etexilat in Europa con-
stituie un progres semnificativ, istoric. In ultimii
50 de ani, medicii din intreaga lume au asteptat
descoperirea unei alternative la terapiile cu
antagonisti ai vitaminei K (AVK) precum war-
farina, folosita vreme indelungata ca tratament
standard.

Explicati nevoia unor noi terapii pen-
«tru preventia AVC la pacientii cu FA.

AVK prezinta o serie de inconveniente, care
determina sub-utilizarea lor. Astfel, data fi-
ind fereastra terapeutica ingusta, multi paci-
enti sunt tratati suboptimal, doar aproximativ
jumatate plasandu-se un timp adecvat in tinta
terapeutica.

Care sunt principalele dezavantaje ale
.terapiilor disponibile pana la aparitia
dabigatran?
AVK prezinta o semnificativa variabilitate a
INR-ului intre diverse categorii de pacienti, dar
si la acelasi pacient, la momente diferite. AVK
au are multiple interactiuni cu medicamentele
co-administrate, cu alimentele ingerate, presu-
pune restrictia consumului de alcool si nevoia
unei monitorizari permanente.

Portretul medicamentului ideal pentru
«preventia AVC la pacientii cu FA.
Caracterizat prin eficacitate, siguranta, fara a fi
necesara monitorizarea, cu putine interactiuni
cu alte medicamente, cu alimentele sau cu al-
coolul.

Ce aduce nou dabigatran?

.Dabigatran etexilat este primul reprezen-
tant al noii generatii de anticoagulante ora-
le - inhibitorii directi de trombina. Efectul anti-
trombotic puternic este obtinut prin blocarea
specifica a activitatii trombinei (atat trombina
libera cat si pe cea fixata de trombi).

Care sunt elementele cheie ale studiu-
oJui RE-LY?
Este un studiu urias, care a demonstrat ca da-
bigatran 150 mg administrat de doua ori pe zi
a fost superior fata de un AVK, warfarina, pentru

preventia AVC, cu o rata similara a sangerarilor
majore, iar doza de 110 mg dabigatran a de-
monstrat o eficacitate similara cu a warfarinei,
dar cu 20% mai putine hemoragii majore. Am-
bele doze au fost insotite de semnificativ mai
putine hemoragii intracraniene.

Ce semnificatie are aprobarea Prada-
.xa In UE pentru medici si pentru paci-
enti?
Este o mare oportunitate de a imbunatati pre-
ventia accidentului vascular cerebral la pacien-
tii cu fibrilatie atriala.

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

Toti pacientii care nu pot beneficia de o mo-
nitorizare adecvata a terapiei cu AVK, din ca-
uza imposibilitatii de a se deplasa frecvent
pentru determinarea INR sau ca urma-
re a imposibilitatii de a mentine INR 1n tinta
terapeutica.

Ce trebuie sa stie un medic cand pre-
«scrie prima data dabigatran?

Dabigatran trebuie sa fie folosit corect si la paci-
entul potrivit. Trebuie sa se retina faptul ca indi-
catia este fibrilatia atriala nonvalvulara. De ase-
menea, pacientii cu insuficienta renala severa
(clearence al creatininei mai mic de 30) sunt
exclusi.

1 . Ce puteti spune despre viitoarele
studii cu Pradaxa?

Tocmai a fost anuntat la ESC Paris 2011 un nou

studiu clinic cu Pradaxa la pacienti cu proteze

valvulare.

CARTE DE VIZITA

Prof. Dr. Gregory Lip

Profesor de Cardiologie la
Centrul de Studii Cardiovas-
culare, Universitatea Birmin-

gham, Marea Britanie
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Prof. Dr. Eugene Braunwald,
despre noua generatie
de anticoagulante orale

In premierd, in aceasta editie
speciala, cateva pasaje din
interviul exlusiv acordat
Revistei Hipocrate de
reputatul cardiolog american

Medicamentul ideal in preventia
AVC embolice la pacientii cu
fibrilatie atriala

Principalele caracteristici ale medicamentu-
lui ideal ar consta in posibilitatea de a determina
doza foarte rapid inca de la inceput si in calita-
tea acestuia de a fi un medicament administrat o
singura data pe zi, in absenta unor efecte adver-
se severe, precum si in faptul de a nu fi scump.

Despre dabigatran etexilat

Noile anticoagulante reprezinta un pas ma-
jor inainte. lar diferentele dintre aceste medica-
mente sunt foarte mici. Din punct de vedere far-
macologic, dabigatranul blocheaza factorul Ila
in cascada coagularii, iar celelalte medicamen-
te, mai precis rivaroxabanul, apixabanul si edo-
xabanul, blocheaza un punct in sistemul de co-
agulare, denumit factor Xa. Deci rivaroxabanul,
apixabanul si edoxabanul blocheaza formarea
trombinei, In timp ce dabigatranul blocheaza
actiunea acesteia. Totusi, nu este clar care din-
tre acestea este mai bun.....poate toate. As spu-
ne despre dabigatran ca are o absorbtie redusa,

insa este bine tolerat, iar daca se ia o supradoza,
produce o sangerare mai mare, dar se poate opri
medicamentul si siguranta se restabileste. Sunt
incantat de acest medicament, dabigatran, pe
care il si folosim mult la noi in spital.

Costurile tratamentului
anticoagulant

Avem asadar doua mari clase de anticoagu-
lante orale noi, anti-lla si anti-Xa. Anti-lla este pe
piata si arata foarte bine in studiile clinice, desi la
prima vedere este mult mai scump decat warfa-
rina. Este Insa greu de calculat costul warfarinei,
deoarece medicamentul 1n sine nu este scump,
insa diferenta de cost nu este atat de mare pe cat
pare atunci cand te uiti doar la pastila. De exem-
pluy, tratand cu varfarina, se poate pierde o zi de
munca, pentru ca la spital sau la clinica este ne-
cesar sa aloci o asistenta care sa preleveze sange
acelui pacient si sa-1 duca la laborator pentru a-l
analiza. Toate acestea costa timp si bani

Cititi in editia tiparita Hipocrate din Iuna
septembrie interviul integral cu Prof. Dr.
Eugene Braunwald.
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