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ПРЕСAРЕЛІЗ

Комітет FDA одностайно рекомендує затвердити
дабігатрану етексилат для застосування з метою
профілактики інсульту в пацієнтів із фібриляцією передсердь

20 вересня 2010 р., м. Інгельхайм, Ні�
меччина. Сьогодні консультативний ко�

мітет FDA (Управління з контролю за

якістю харчових продуктів і лікарських

засобів США) з питань ліків для пацієн�

тів із серцево�судинними та нирковими

захворюваннями одностайно (9 голо�

сів – «за», 0 – «проти») проголосував за

те, щоб рекомендувати дабігатрану

етексилат у якості препарату для про�

філактики інсультів у пацієнтів із

фібриляцією передсердь (ФП).

Протягом десятиліть найефективні�

шим засобом для профілактики інсуль�

тів у пацієнтів із ФП були препарати –

антагоністи вітаміну К, такі як варфа�

рин. На сьогодні в разі лікування варфа�

рином пацієнтів із неклапанною ФП

існують рекомендації щодо дотримання

міжнародного нормалізованого відно�

шення (МНВ) у межах від 2,0 до 3,0

з постійним контролем показників кро�

ві та корекцією дозування, що може бу�

ти досить складним завданням як для

медиків, так і для пацієнтів. Під час до�

слідження RE�LY® дабігатрану етекси�

лат виявив ефективність без необхід�

ності постійного контролю показників

МНВ чи корекції дозування. Крім того,

у пацієнтів, які в рамках дослідження

RE�LY® приймали дабігатрану етекси�

лат, не було виявлено обмежень щодо

взаємодії з їжею. 

У 2007 р. в США, Японії, Німеччині,

Італії, Франції, Великобританії та Іспа�

нії мешкало 6,3 млн осіб із ФП.

До 2017 р. очікується, що їх кількість

збільшиться до 7,5 млн, що пов'язано

в основному зі старінням населення [1].

«Ми задоволені рекомендаціями ко�

мітету, оскільки вони є важливим кро�

ком на шляху покращення медичного

обслуговування пацієнтів із фібриля�

цією передсердь, – заявив професор

Клаус Дугі, перший віце�президент

з медичних питань компанії «Берінгер

Інгельхайм». – Ми вважаємо, що завдя�

ки дабігатрану етексилату лікарі та паці�

єнти вперше за останні більш ніж 50 ро�

ків отримають новий спосіб поперед�

ження інсульту у хворих із ФП. Ми спо�

діваємося на подальшу співпрацю з

FDA, що завершує розгляд дабігатрану».

Про дослідження RE3LY®

RE�LY® (рандомізоване дослідження

для оцінки довготривалої антикоагу�

лянтної терапії) – глобальне рандомізо�

ване дослідження III фази, у якому бра�

ли участь 18 113 пацієнтів більш ніж

з 900 медичних закладів у 44 країнах сві�

ту. У ході дослідження вивчалося, чи є

лікування із застосуванням дабігатрану

етексилату (2 «сліпі» дози) настільки

ж ефективним, як добре контрольоване

застосування варфарину (МНВ 2,0�3,0)

з метою профілактики інсульту. У рамках

цього дослідження середня тривалість

подальшого спостереження за пацієнта�

ми склала 2 роки, а мінімальна трива�

лість спостереження – 1 рік.  Первинна

кінцева точка дослідження була сфоку�

сована на оцінці частоти виникнення

інсультів (включаючи геморагічні) або

системної емболії. Вторинні кінцеві

точки включали всі летальні випадки,

частоту інсультів (включно з геморагіч�

ними), системної емболії, емболії легень,

гострого інфаркту міокарда та смерті від

судинних захворювань (у т. ч. летальні

випадки внаслідок кровотеч).

У порівнянні із добре контрольова�

ним застосуванням варфарину в дослід�

женні було виявлено, що застосування

дабігатрану етексилату дає такі резуль�

тати [2]:

• значне зменшення ризику виник�

нення інсульту та системної емболії,

в т. ч. геморагічного інсульту, завдяки

використанню дабігатрану етексилату

в дозі 150 мг двічі на добу;

• значне зменшення кількості випад�

ків масивних кровотеч завдяки викори�

станню дабігатрану етексилату в дозі

110 мг двічі на добу;

• значне зменшення ризику виник�

нення небезпечних для життя кровотеч і

внутрішньочерепних кровотеч для обох

доз;

• значне зменшення смертності вна�

слідок судинних ускладнень в разі за�

стосування дабігатрану етексилату в до�

зі 150 мг двічі на добу.

Про ФП та інсульти
ФП є найпоширенішою формою по�

рушення серцевого ритму, що виникає

приблизно у 1% населення планети; її

поширеність збільшується до 10% се�

ред осіб віком понад 80 років [3]. У

2007 р. в США, Японії, Німеччині, Іта�

лії, Франції, Великобританії та Іспанії

мешкали 6,3 млн осіб із ФП. До 2017 р.

очікується, що їх кількість збіль�

шиться до 7,5 млн, що пов’язано

в основному зі старінням населення

[1]. Особи із ФП мають підвищений

ризик утворення згустків крові (тром�

бів), що вп’ятеро підвищує ризик ви�

никнення інсульту [4, 5]. Щороку від

інсультів, пов’язаних із ФП, страждає

до 3 млн осіб у світі [6�8]. Існує тен�

денція погіршення наслідків інсультів,

пов’язаних із ФП: підвищена ймовір�

ність смерті (20%) та втрата працездат�

ності (60%), що спричиняє додаткові

витрати для суспільства і лягає тягарем

на систему охорони здоров’я [9]. ФП є

причиною економічних втрат у сумі до

13,5 млрд євро у Європейському Союзі

[10]. На сьогодні стандартною тера�

пією для зменшення ризику виник�

нення інсультів у пацієнтів із ФП є ви�

користання варфарину. Препарат є

ефективним за умови підтримання рів�

ня згортання крові у пацієнтів у вузь�

кому терапевтичному діапазоні МНВ

від 2,0 до 3,0, як було показано в клі�

нічному дослідженні [11]. Проте в ме�

дичній практиці у зв’язку із загально�

відомими обмеженнями лише 51% па�

цієнтів, у яких виявлено ФП та які

мають ризик виникнення інсульту,

отримують варфарин [12], і менш ніж

у половини з них підтримується вузь�

кий терапевтичний діапазон МНВ [13].  

Про дабігатрану етексилат 
Дабігатрану етексилат – передова

розробка нового покоління перораль�

них антикоагулянтів / прямих інгібіто�

рів тромбіну (ПІТ) [14], спрямованих на

задоволення вкрай актуальної потреби

у профілактиці та лікуванні гострих і

хронічних тромбоемболічних захворю�

вань.

Виражений антитромботичний ефект

досягається завдяки ПІТ, які специфіч�

но блокують активність тромбіну (як

вільного, так і фібринзв’язаного), –

основного ферменту, який бере участь

у процесі, відповідальному за утворення

згустку (тромбу). На відміну від препа�

ратів – антагоністів вітаміну К, які ді�

ють варіабельно за допомогою різних

коагуляційних факторів, дабігатрану

етексилат забезпечує ефективну, про�

гнозовану і стійку антикоагуляцію. При

цьому він має низький потенціал взає�

модії з іншими лікарськими засобами,

не взаємодіє з їжею, не вимагає постій�

ного контролю згортання або корекції

дозування.

Дабігатрану етексилат уже схвалений

більш ніж у 75 країнах під торговою

маркою Pradaxa® для використання

з метою первинної профілактики веноз�

них тромбоемболічних ускладнень

(кров’яних тромбів) у дорослих, які

перенесли планове тотальне ендопроте�

зування тазостегнового або колінного

суглоба.

Застереження щодо відповідальності
Дабігатрану етексилат не схвалено

для медичного застосування з метою

профілактики інсульту у випадках ФП.

Ця інформація надається лише з освіт�

ньою метою у сфері медицини.

Про компанію «Берінгер Інгельхайм»
Група «Берінгер Інгельхайм» – одна

з 20 провідних фармацевтичних компаній

світу. Штаб�квартира компанії розта�

шована у м. Інгельхаймі (Німеччина).

Компанія має 142 філії у 50 країнах сві�

ту. Кількість співробітників компанії

складає 41 500 осіб. З часу свого засну�

вання у 1885 р. ця приватна сімейна

компанія займається дослідженнями,

розробками, виробництвом та розпо�

всюдженням інноваційних лікарських

препаратів високої якості для лікування

захворювань у людей, а також для засто�

сування у ветеринарній медицини.

У 2009 р. сумарний чистий дохід ком�

панії «Берінгер Інгельхайм» від продажу

склав 12,7 млрд євро. 21% від цієї суми

було інвестовано в найбільший бізнес�

сегмент компанії – розробку та дослід�

ження препаратів, що відпускаються за

рецептом лікаря.

Детальнішу інформацію див.

на www.boehringerAingelheim.com

Просимо взяти до уваги
Цей прес�реліз надійшов із централь�

ного офісу компанії «Берінгер Інгель�

хайм», розташованого у Німеччині.

Слід також взяти до уваги, що в різних

країнах можуть існувати відмінності

щодо специфічної медичної інформації,

включаючи ліцензоване використання.

Просимо враховувати це, посилаючись

на інформацію, наведену у цьому доку�

менті. Цей прес�реліз не призначений

для поширення в США.
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