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Uusi laéke ortopedisten leikkausten jalkeisten laskimoveritulppien ehkaisyyn

Euroopan komissio on myoéntanyt kaikki EU-maat kattavan myyntiluvan Boehringer
Ingelheimin uudelle lonkan tai polven tekonivelleikkauksen jalkeisia laskimotukoksia
aikuisilla ehkaisevalle ladkevalmisteelle. Uusi ladke PRADAXA® (dabigatraanieteksilaatti) ei
talla hetkelld saatavilla olevan laédkehoidon tavoin edellytéd sairaalassa ja kotona
annettavaa pistoshoitoa vaan se annostellaan suun kautta.

Lonkan tai polven tekonivelleikkauksessa olleiden potilaiden riski laskimotukoksiin on
huomattava. llman veren hyytymisen estolaakitysta jopa 60 prosentille ortopedisessa
leikkauksessa kayneista potilaista kehittyy syvalaskimotukos, joka voi olla my®s oireeton®. Joka
kymmenennelle potilaalle voi kehittyé hengenvaarallinen keuhkoveritulppa?.
Syvalaskimotukokseen liittyy kohonneen kuolleisuusriskin liséksi pitkdaikainen uusiutumisriski
seka riski krooniseen laskimon vajaatoimintaan. Syvalaskimotukos on yleisin ortopedisen
leikkauksen jalkeisen sairaalahoitokaynnin syy®. Suomessa tehdaan Laskelaitoksen tilastojen
mukaan vuosittain yhteensa noin 16 000 lonkan ja polven tekonivelleikkausta.

Laskimotukosten riski ei lity ainoastaan sairaalassaoloaikaan vaan jatkuu myds sairaalasta
kotiuttamisen jalkeen. Nykyisten hoitosuositusten mukaan lonkan ja polven
tekonivelleikkauspotilaille annetaan pistoksina pienimolekyylisté hepariinia (daltepariini tai
enoksapariini) tai pentasakkaridivalmiste fondaparinuuksia vahintaan 28-35 paivaa leikkauksen
jalkeen®. Suosituksista ja jatkuvasta veritulppariskista huolimatta laékehoito kuitenkin usein
keskeytetaan pistosannostelun hankaluuden ja epamukavuuden takia*

Fibrinogeenin muuntuminen fibriiniksi on veren hyytymisen ja veritulppien muodostumisen
keskeisen tarkea vaihe, jota sa4telee trombiini-entsyymi. PRADAXA® n vaikuttava aine
dabigatraanieteksilaatti on suora trombiinin estéaja. Dabigatraanieteksilaatti estaa seka vapaan
ettad hyytymiin sitoutuneen trombiinin muodostumista, ehkaisten nain veritulppien muodostumista.

Dabigatraanieteksilaatin vaikutus veren hyytymistekijéihin on hyvin ennustettavissa ja tasainen,
eika ladkehoidon seuranta ole tarpeen. Myyntiluvan mydntamista edeltaneissa kliinisissa
tutkimuksissa kerran péaivassa suun kautta annosteltava kapselimuotoinen
dabigatraanieteksilaatti (150 ja 220 mg) todettiin lonkan ja polven tekonivelleikkausten jalkeisten
laskimotukosten seka kuolleisuuden ehkéisemisesséa yhta tehokkaaksi ja turvalliseksi kuin
pienimolekyylinen hepariini enoksapariini (40 mg). Ladkkeen kaytdsta aiheutuva verenvuotoriski,
maksa-arvojen kohoaminen seké siedettévyys olivat niin ikaan enoksapariinin tasolla.>®
Laakkeelle on mydnnetty myyntilupa kaikkiin 27 EU-maahan. Boehringer Ingelheim tuo laédkkeen
Suomen markkinoille toukokuun 2008 aikana.

Laakkeen tehoa ja turvallisuutta useisiin uusiin kayttdaiheisiin arvioidaan laajassa kliinisessa RE-
™

VOLUTION -tutkimusohjelmassa. Tutkittavia kayttdaiheita ovat mm. akuuttien laskimotukosten
hoito, laskimotukosten uusiutumisen ehkaisy, aivoinfarktin ehkaisy eteisvarinapotilailla seka
sydantapahtumien ehkéisy akuutista koronaarisyndroomasta karsivilla potilailla.

™
RE-VOLUTION -tutkimusohjelmaan odotetaan saatavan mukaan yli 34 000 potilasta kautta

maailman. Se on yksi laajimmista koskaan toteutetuista laskimotukossairauksiin keskittyvista
kliinisista tutkimusohjelmista. Suomesta ohjelmaan osallistuu 1 000 potilasta yli 20:ss&a
tutkimuskeskuksessa.
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Boehringer Ingelheim -yhtyma kuuluu maailman 20:n johtavan ladkeyhtién joukkoon. Yhtién
paakonttori sijaitsee Saksan Ingelheimissa. Yhtién toiminta on maailmanlaajuista: silla on 144
tytaryhtiota 47:ssd maassa ja yli 38 000 tydntekijdd. Vuonna 1885 perustettu, edelleen
yksityisomistuksessa oleva yhtio on koko toimintansa ajan keskittynyt laadukkaiden ihmis- ja
elainlaékkeiden tutkimukseen, kehitykseen, valmistukseen ja markkinointiin.

Boehringer Ingelheimin nettomyynti vuonna 2006 oli yhteensa 10,5 miljardia euroa. Yhtion suurin,
reseptilaékkeisiin keskittyva jaos kayttdd summasta lahes viidenneksen tutkimus- ja
kehitystydhon. Lisatietoja: http://www.boehringer-ingelheim.fi.
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