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ОХОРОНА ЗДОРОВ’Я
ІНФОРМАЦІЯ

• Новые показания к применению препарата Прадакса® дают возможность пациен�
там в США получить простой способ лечения тромбоза глубоких вен (ТГВ) и тромбо�
эмболии легочной артерии (ТЭЛА), столь же эффективный, как и лечение варфарином,
но сопряженный с гораздо меньшим риском кровотечений [1�3]

• Практически каждый 3�й пациент с ТГВ или ТЭЛА умирает в течение 3 мес;
ТЭЛА, ассоциированная с ТГВ, занимает первое место среди причин предотвратимой
госпитальной летальности [4, 5] 

• Одобрение FDA расширяет диапазон применения Прадаксы в США; Прадакса® уже
одобрена для профилактики инсульта у пациентов с фибрилляцией предсердий (ФП) [6]

8 апреля, г. Ингельхайм, Германия. Компания «Берингер Ингельхайм» объявила

о том, что Управление по контролю за продуктами питания и лекарственными сред�

ствами США (FDA) одобрило препарат Прадакса® (дабигатрана этексилат) для лече�

ния ТГВ и ТЭЛА у пациентов, предварительно получающих парентеральный (инъ�

екционный) антикоагулянт в течение 5�10 дней, а также для снижения риска реци�

дива ТГВ и ТЭЛА у пациентов, ранее получавших лечение.

«Венозная тромбоэмболия находится на третьем месте в структуре сердечно�

сосудистых заболеваний после инфаркта миокарда и инсульта. Приблизительно

треть пациентов с ТГВ или ТЭЛА перенесут рецидив в последующие 10 лет, – отме�

тил С.З. Гольдхабер, директор исследовательской группы по вопросам тромбоза

Brigham and Women's Hospital, профессор медицины Гарвардской медицинской шко�

лы. – Дабигатран зарекомендовал себя как эффективный и безопасный препарат,

применяемый для снижения риска инсульта у пациентов с неклапанной ФП. Новое

решение FDA расширяет показания к применению дабигатрана для лечения ТГВ и

ТЭЛА и снижения риска рецидива указанных состояний».

Одобрение FDA основано на результатах 4 клинических испытаний III фазы,

включавших в общей сложности почти 10 тыс. пациентов и продемонстрировавших

эффективность Прадаксы в дозе 150 мг 2 р/сут для лечения и профилактики рециди�

вов ТГВ и ТЭЛА [1�3]. Результаты испытаний также показали снижение риска реци�

дива формирования тромба на 92% по сравнению с плацебо [2]. У пациентов с ТГВ

и ТЭЛА, принимавших Прадаксу, риск кровотечения был существенно ниже, что

в целом свидетельствует о благоприятном профиле безопасности [3].

Среди новейших оральных антикоагулянтов (НОАК) Прадакса® имеет наиболее

обширную доказательную базу, основанную на результатах клинических испытаний

с участием пациентов с ТГВ и ТЭЛА. Прадакса® повышает удобство терапии как для

пациентов, так и для и врачей, поскольку это единственный одобренный оральный

антикоагулянт, не требующий обязательного изменения дозировки в течение стан�

дартного курса лечения. Пациенты с ТГВ и ТЭЛА могут начинать принимать

Прадаксу по простой схеме в фиксированной дозе после начального лечения инъек�

ционным антикоагулянтом, например низкомолекулярным гепарином [2, 6�8].

«Мы рады, что у пациентов в США теперь будет доступ к новому и удобному спо�

собу лечения этих жизнеугрожающих заболеваний, – сказал профессор К. Дуги, ди�

ректор по медицинским вопросам компании «Берингер Ингельхайм». – Одобрение

новых показаний – очередной важный рубеж для препарата Прадакса®. Эта пози�

тивная новость еще больше укрепляет нашу приверженность делу оптимизации ве�

дения пациентов в сфере антикоагуляции».

Клинический опыт применения препарата Прадакса® превосходит соответствую�

щий показатель любого другого НОАК, составляя в глобальном масштабе более

2,7 млн пациенто�лет по всем лицензированным показаниям [9]. Получив одобре�

ние FDA по показанию относительно снижения риска инсульта и системной тром�

боэмболии у пациентов с неклапанной ФП [6], Прадакса® стала единственным

НОАК, который в рамках клинического исследования (RE�LY®) в сравнении с варфа�

рином продемонстрировал существенное снижение частоты как ишемического,

так и геморрагического инсульта у пациентов с неклапанной ФП [10, 11]. Ишемический

инсульт (по статистике, у пациентов с ФП в 9 из 10 случаев инсульта имеет место

ишемический инсульт), может иметь катастрофические последствия и зачастую

сопряжен с летальным исходом или тяжелой инвалидизацией [12, 13].

Дополнительная информация о клинических исследованиях препарата Прадакса® при ТГВ и ТЭЛА:
http://www.newshome.com/dvt�pe.aspx

О препарата Прадакса® (дабигатрана этексилат)
Опыт клинического применения препарата Прадакса® (дабигатрана этексилат)

превосходит опыт применения любых других НОАК и составляет свыше 2,7 млн

пациенто�лет по всем зарегистрированным показаниям во всем мире. Прадакса®

присутствует на рынке уже более 6 лет, этот препарат одобрен более чем в 100 стра�

нах [9]. На сегодняшний день одобрены такие показания к применению препарата

Прадакса®:

• профилактика инсульта и системной тромбоэмболии у пациентов с неклапан�

ной ФП и факторами риска развития инсульта;

• первичная профилактика явлений венозной тромбоэмболии у пациентов перед

плановым эндопротезированием тазобедренного сустава; 

• первичная профилактика явлений венозной тромбоэмболии у пациентов перед

плановым эндопротезированием коленного сустава [14].

В США Прадакса® одобрена:

• для снижения риска инсульта и системной тромбоэмболии у пациентов с некла�

панной ФП; 

• для лечения ТГВ и ТЭЛА у пациентов, получавших парентеральный антикоагу�

лянт в течение 5�10 дней; 

• для снижения риска рецидива ТГВ и ТЭЛА у пациентов, которые ранее получа�

ли лечение. 

В отдельных странах мира продолжаются дополнительные регистрационные про�

цессы. 

Препарат Прадакса®, прямой ингибитор тромбина, первым из НОАК получил

широкое признание как лекарственное средство, отвечающее актуальной меди�

цинской потребности в профилактике и лечении острых и хронических тромбо�

эмболических заболеваний [15, 16]. Прямые ингибиторы тромбина обеспечива�

ют мощный антитромботический эффект путем специфического блокирования

действия тромбина – основного фермента, отвечающего за образование сгустка

(тромба) [17]. В отличие от антагонистов витамина К, которые вариабельно

действуют через разные факторы свертывания, Прадакса® обеспечивает эффек�

тивную, прогнозируемую и воспроизводимую антикоагуляцию с низким потен�

циалом лекарственного взаимодействия и отсутствием взаимодействия с пищей;

при этом терапия Прадаксой не требует контроля свертываемости и корректи�

ровки дозы [15, 17].

О компании «Берингер Ингельхайм»
Группа компаний «Берингер Ингельхайм» входит в список 20 ведущих фармацев�

тических корпораций мира. Штаб�квартира компании находится в г. Ингельхайме

(Германия). Компания осуществляет деятельность в разных странах мира, имеет

140 филиалов, в которых работают 46 тыс. сотрудников. С момента основания в 1885 г.

эта компания, находящаяся в собственности одной семьи, занимается научно�ис�

следовательской деятельностью, разработками, производством и маркетингом ин�

новационных лекарственных средств с высокой терапевтической ценностью для

здравоохранения и ветеринарии. 

Социальная ответственность – базисный элемент корпоративной культуры ком�

пании «Берингер Ингельхайм». Социальные проекты, забота о сотрудниках и их

семьях, обеспечение равных возможностей для всех работников составляют фунда�

мент деятельности компании во всем мире. Взаимное сотрудничество и уважение,

равно как и защита окружающей среды и стабильность, – неотъемлемые составляю�

щие всех начинаний компании «Берингер Ингельхайм».

В 2012 г. компания «Берингер Ингельхайм» достигла уровня чистых продаж около

14,7 млрд евро. Расходы на разработки и научно�исследовательскую деятельность

подразделения рецептурных препаратов составляют до 22,5% чистых продаж. До�

полнительная информация доступна на веб�сайте: www.boehringer�ingelheim.com
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ПРЕСС�РЕЛИЗ

FDA одобрило применение препарата
Прадакса® для лечения и снижения
риска рецидивирующего тромбоза глубоких вен
и тромбоэмболии легочной артерии 
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