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Direktkommunikation med héilso- och sjukvdrdspersonal angdende vikten av att
beddma njurfunktion hos patienter som behandlas med Pradoxa®
(dabigatranetexilat)

Biista hilso- och sjukvardspersonal,

Vi vill informera dig om nya rekommendationer for bedémning av
njurfunktionen hos patienter som &r aktuella for, eller redan stér pa behandling
med Pradaxa®.

Dessa rekommendationer har tillkommit efter en utvirdering av rapporter om
fatal blodning i Japan. Vissa av dessa fall intriffade hos éldre patienter med
allvarlig njurfunktionsnedsittning, vilket #r kontraindicerat for Pradaxa

eftersom utséndring av ldkemedlet néstan uteslutande sker via njurarna.

Sammanfattning:

¢ Njurfunktionen bér utviirderas fore insiittning av
Pradaxa® till alla patienter.

¢ Pradaxa ir Kkontraindicerat for patienter med allvarlig
njurfunktionsnedséittning.

» Njurfunktionen bér utvirderas under behandlingen vid
kliniska situationer dér njurfunktionen kan vara
forsimrad.

« Hos patienter 6ver 75 ar eller patienter med
njurfunktionsnedsittning bor njurfunktionen bedémas
minst en ging om aret.

Kommunikationen av denna information ér 6verenskommen med Europeiska

likemedelsmyndigheten, EMA och Likemedelsverket.

Ytterligare information om likemedlets sdkerhet:
Pradaxa® &r godkint i den Europeiska Unionen vid foljande indikationer:
(1) profylax av vends tromboembolisk sjukdom hos patienter som genomgitt

elektiv total protesoperation 1 héft- eller kniled.



(2) prevention av stroke och artirembolism hos vuxna patienter med
formaksflimmer.

De flesta patienter som drabbades av fatal blodning i Japan var dldre patienter
med allvarlig njurfunktionsnedséttning. I den nuvarande produktresumén for
Pradaxa nimns att faktorer sdsom hog alder, mattlig njurfunktionsnedsittning
(kreatininclearance 30-50 mi/min), 1&g kroppsvikt, samtidig anvindning av
acetylsalicylsyra, klopidogrel eller NSAID, forekomst av behandlingskrivande
esofagit/gastrit/gastroesofageal reflux kan dka blédningsrisken vid behandling
med Pradaxa. Dessutom bor patienter med &kad blédningsrisk noggrannt

overvakas kliniskt betrdffande tecken pa blédning och anemi.

Foljande nya instruktioner ges i kommande produktresumé och

forskrivarguiderna for Pradaxa:

Rekommendationer:

v" Njurfunktionen bdr bedémas med hjilp av ett beriknat
kreatininclearance innan behandling med Pradaxa pébérjas, for att
exkludera patienter med allvarlig njurfunktionsnedsdtining (d.v.s
kreatininclearance <30 ml/min).

v Njurfunktionen bor bedémas under pagiende behandling om det finns
anledning att tro att njurfunktionen &r nedsatt (till exempel vid
hypovolemi, dehydrering eller annan samtidig medicinering)

v" Hos patienter dver 75 dr eller patienter med njurfunktionsnedsittning

bor kontroll av njurfunktionen ske minst &rligen.

Enbart kreatininvirden i serum &r oftast inte tillrickligt for att utvdrdera
njurfunktionen. Dérfor bor dven uppskattat kreatininclearance tas med i
bedémningen av  njurfunktionen for att sdkerstdlla att ingen
njurfunktionsnedsittning hindrar en siker och effektiv anvindning av
Pradaxa® (det vill séiga kreatininclearance under 30 ml/min).

UtifrAn koén, 8lder och kroppsvikt pd en laboratoriebestillning kan man
vanligen f3 ett uppskattat kreatininclearance, som bor anvindas f6r bed6mning
av njurfunktionen.



For patienter med hég blédningsrisk kan en dossdnkning av dabigatran vara
nddvindigt. Test for att utvidrdera koagulationen (diluted Thrombin Time test,
dTT) finns kommersiellt tillgingligt och kan anvéndas for att identifiera
patienter 1 riskzonen pd grund av for hog dabigatranexponering, till exempel
vid misstanke om njurfunktionsnedséttning.

Misstéinkta biverkningar ska rapporteras till Likemedelsverkets Regionala
biverkningscentra (blankett och adresser finns pa www.lakemedelsverket.se)

enligt gillande riktlinjer for spontan rapportering,.

Kommunikation av information

Produktresumén (SmPC) och forskrivarguider kommer att uppdateras med

denna information.

For ytterligare medicinsk information om Pradaxa®, vénligen kontakta:
Maria Eklind Cervenka, tel 08-721 21 80 eller
Lars Nordstrom, tel 08-721 21 41.
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