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Aktuelles: Erstes NOAK-spezifisches Antidot™

Praxbind® (Idarucizumab) gewdhr-
leistet im Falle eines Akuteingriffs
oder einer nicht beherrschbaren Blu-
tung unter Pradaxa®- (Dabigatran-)
Therapie die sofortige Aufhebung
des gerinnungshemmenden Effek-
tes des oralen Antikoagulans.

Die Europidische Kommission hat in ei-
nem beschleunigten Priifverfahren Ida-
rucizumab, ein Medikament zur raschen
und spezifischen Aufhebung der Da-
bigatran-induzierten ~ Gerinnungshem-
mung, zugelassen. Das spezifische An-
tidot kommt bei Patienten zum Einsatz,
die unter der Therapie mit Dabigatran
eine Notoperation oder einen Akutein-
griff bendtigen oder eine lebensbedroh-
liche oder nicht beherrschbare Blutung
erleiden. Idarucizumab ist damit das
erste und einzige spezifische Antidot zu
einem Nicht-VKA (Vitamin-K-Antago-
nisten) oralen Antikoagulans (NOAK),
das in der Europiischen Union zugelas-
sen ist [1].

® Reduziertes Schlaganfall-
und Blutungsrisiko

Dabigatran war der erste auf dem Markt
befindliche Vertreter der direkten ora-
len Antikoagulanzien zur Prédvention
und Behandlung akuter und chroni-
scher thromboembolischer Erkrankun-
gen. In Europa ist es zur Priavention von
Schlaganfillen und systemischen Em-
bolien bei Patienten mit nicht-valvula-
rem Vorhofflimmern, Akutbehandlung
und Sekundirprdvention tiefer Venen-
thrombosen und Lungenembolien so-
wie zur Primérprivention thromboem-
bolischer Ereignisse nach elektivem
Hiift- oder Kniegelenksersatz zugelas-
sen [2].

In der RE-LY-Studie wurde das positi-
ve Nutzen-Risiko-Profil von Dabigatran
nachgewiesen [3-5]. ,, Es konnte gezeigt
werden, dass mit Dabigatran 150 mg
2x tigl. das Risiko fiir ischdmische und

* Quelle: Pressegesprich von Boehringer
Ingelheim, 1.12.2015, Wien.
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hdmorrhagische Schlaganfille gegen-
iiber dem Vitamin-K-Antagonisten sig-
nifikant reduziert werden konnten“, be-
richtet Univ.-Prof. Dr. Kurt Huber,
Vorstand der 3. Med. Abteilung mit
Schwerpunkt Kardiologie, Wilhelminen
spital, Wien. Fiir Patienten mit erhoh-
tem Blutungsrisiko empfiehlt Prof.
Huber die Gabe von Dabigatran 110 mg
2x tdgl. Mit dieser Dosierung konnte
in RE-LY im Vergleich zum VKA eine
signifikante Reduktion von hidmorrha-
gischen Schlaganfillen und schweren
Blutungen erzielt werden.

Daten von > 200.000 Patienten besti-
tigen Sicherheit und Wirksamkeit von
Pradaxa® eindrucksvoll im klinischen
Alltag [6-10]. Dabigatran war unter
Alltagsbedingungen bei neu eingestell-
ten Patienten im Vergleich zu VKA mit
einem niedrigeren Risiko fiir ischdmi-
sche Insulte und intrazerebrale Blutun-
gen assoziiert und verringerte dariiber
hinaus die Gesamtmortalitit.

B Sicherheit in der Antiko-
agulation

Akutsituationen wie nicht beherrsch-
bare Blutungen bzw. Akuteingriffe
sind unter einer oralen Antikoagulati-
on nie ganz auszuschlieBen. Im Falle
einer Blutung unter Dabigatran liegen
klinische Leitfiden vor [11, 12]. Wie
Daten aus einer Meta-Analyse zeigen,

reichen in den meisten Fillen die emp-
fohlenen MaB3nahmen im Akutmanage-
ment aus [13]. Um die bestehenden Op-
tionen zur Aufhebung der gerinnungs-
hemmenden Wirkung von Dabigatran
in seltenen kritischen Notfallsituationen
zu erweitern, wurde das Antidot Idaru-
cizumab entwickelt. , Damit konnen wir
etwa beim Polytrauma-Patienten oder
beim akut schwer blutenden Patien-
ten unmittelbar den Pathomechanismus
der Dabigatran-induzierten Blutung
stoppen”, so Univ.-Prof. Dr. Sibylle
Kozek-Langenecker, Primaria der Abt.
fiir Anésthesie im Evangelischen Kran-
kenhaus, Wien.

Die Zulassung von Idarucizumab ba-
siert sowohl auf Phase-I-Daten von frei-
willigen Probanden sowie auf Interim-
sergebnissen der klinischen Studie RE-
VERSE AD [14-17]. In diesen Ana-
lysen konnte Idarucizumab in einer
Dosierung von 5 g die Dabigatran-indu-
zierte Gerinnungshemmung innerhalb
von Minuten aufheben (Abb. 1). Bei
fast allen Patienten erfolgte die Aufhe-
bung vollstindig und hielt mindestens
12 Stunden lang an. In der zulassungs-
relevanten Studie zeigten sich keine si-
cherheitsrelevanten Bedenken oder An-
zeichen prothrombotischer Ereignisse
— weder bei den bereits ausgewerteten
123 Patienten der RE-VERSE-AD-Stu-
die noch bei den > 200 Probanden in der
priklinischen Phase.
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