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10 Jahre Antikoagulation mit Pradaxa®

H. Leitner

Vor 10 Jahren wurde das Nicht-Vitamin-K-antagonistische 
orale Antikoagulans (NOAK) Dabigatran, das den Gerin-
nungsfaktor IIa (Thrombin) direkt hemmt, zur Thrombosepro-
phylaxe bei Hüft- und Kniegelenksersatz zugelassen. Seit 2011 
ist es auch für die Schlaganfallprophylaxe bei Vorhofflimmern 
verfügbar. Darüber hinaus ist es zur Therapie und Sekundär-
prophylaxe nach venöser Thromboembolie (VTE) indiziert.

Wirksamkeit und Sicherheit von Dabigatran wurden weltweit 
bei mehr als 100.000 Patienten in den verschiedenen Indikatio-
nen, von der Schlaganfallprävention bei Vorhofflimmern über 
VTE-Behandlung und Prävention bis hin zum embolischen 
Infarkt unbekannter Ursache (ESUS)1 im umfangreichen 
RE-VOLUTION®-Studienprogramm evaluiert. Im Register 
GLORIA-AF® wurden weltweit die Antikoagulations-Strate-
gien bei Patienten mit neu diagnostiziertem, nicht valvulärem 
Vorhofflimmern erhoben und mit der Vor-NOAK-Ära vergli-
chen. In der dritten Stufe von GLORIA-AF® soll ein Vergleich 
der NOAKs untereinander vorgenommen werden.

�� Klinische Studien und Real-World-Daten

In der RE-LY®-Studie konnte gezeigt werden, dass Dabigatran 
110 mg 2× täglich (BID) bei Patienten mit Vorhofflimmern dem 
Vitamin-K-Antagonisten (VKA) Warfarin in der Prophylaxe 
von Schlaganfällen sowie der Reduktion der Gesamt- und der 
kardiovaskulären Mortalität nicht unterlegen ist [1]. Die Gabe 
von Dabigatran 150 mg BID war im Vergleich zum VKA mit 
signifikant geringeren Raten an ischämischen Schlaganfällen 
und systemischen Embolien assoziiert. Somit ist Dabigatran 
150 mg BID das einzige NOAK, das in einer Zulassungsstudie 
das primäre Ziel, die Reduktion ischämischer Schlaganfälle im 
Vergleich zum VKA, signifikant erreichen konnte (Tab. 1). Die 
Sicherheitsanalyse in RE-LY® hat gezeigt, dass das Blutungs-
risiko unter Dabigatran im Wesentlichen geringer ist als unter 
Warfarin. Insbesondere intrakranielle Blutungen traten bei 
beiden Dosierungen von Dabigatran signifikant seltener auf 
als beim VKA [2, 3]. Gastrointestinale (GI) Blutungen wur-
den bei Patienten mit Dabigatran 150 mg BID häufiger als bei 
jenen mit Warfarin beobachtet. Daraus folgt die Empfehlung, 
bei Patienten > 80 Jahre Dabigatran in der Dosierung von 110 
mg BID anzuwenden [4].

Das in RE-LY® nachgewiesene Wirksamkeits- und Sicherheits-
profil von Dabigatran konnte auch in der Verlängerungs-Stu-
die RELY-ABLE® über einen Zeitraum von 6,7 Jahren bestätigt 
werden [4]. Die jährlichen Ereignisraten blieben über den 
gesamten Beobachtungszeitraum konstant, wobei die Vorteile 
der 150-mg-Dosierung mit der überlegenen Schlaganfallpro-
phylaxe und 110-mg-Dosierung die Reduktion von schweren 
Blutungen erhalten blieben. Bei beiden Dosierungen war das 
Risiko für intrakranielle Blutungen auch nach 6,7 Jahren nach 
wie vor gering [4].

Die Resultate der klinischen Studien zu Dabigatran [1, 4] konn-
ten auch im klinischen Alltag bestätigt werden [5]. So zeigte 
die „Medicare“-Analyse der US-amerikanischen Arzneimit-
telbehörde FDA, dass Dabigatran im Vergleich zu Warfarin 
mit einem reduzierten Risiko für ischämischen Schlaganfall, 
intrakranielle Blutungen und Tod verbunden ist. Die Rate an 
gastrointestinalen Blutungen war in diesem Register unter Da-
bigatran zwar erhöht, die Autoren dieser Publikation kommen 
jedoch zu dem Schluss, dass aufgrund der Verfügbarkeit von 
Idarucizumab (Praxbind®), das die antikoagulative Wirkung 
von Dabigatran unmittelbar antagonisiert, Dabigatran auch 
bei einer GI-Blutung in der Anamnese eingesetzt werden kann 
(Tab. 1).

Die Ergebnisse dieser Real-World-Untersuchung wurden 
von der Europäischen Arzneimittelbehörde EMA als relevant 
eingeschätzt und haben Eingang in die Fachinformation ge-
funden [4] .

�� Dosisreduktion wann?

Der Frage, ob die niedrigen Dosierungen von NOAKs (Dabi-
gatran 110 mg BID, Apixaban 2,5 mg BID, Rivaroxaban 15 mg 
QD) bei Patienten mit Vorhofflimmern im Vergleich zu War-
farin ausreichend wirksam und sicher sind, ging eine Dänische 
Kohortenstudie nach [6]. Dabei war unter Dabigatran 110 mg 
BID ein, wenn auch statistisch nicht signifikanter, Trend zu einer 
reduzierten Rate an ischämischen Schlaganfällen gegenüber 
dem VKA zu beobachten. Während hinsichtlich der Blutungs-

1Bei Patienten mit ESUS ist Dabigatran nicht zugelassen
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raten ein signifikanter Unterschied zugunsten von Dabigatran 
110 mg bestand [6]. Die empfohlene Dosierung von Dabiga-
tran zur Schlaganfallprophylaxe bei Vorhofflimmern ist 150 mg 
BID. In den Guidelines der European Heart Rhythm Associa-
tion (EHRA) werden Dabigatran 150 mg BID als auch 110 mg 
BID als Standard-Dosierungen angeführt [7]. Laut Dabigatran 
Fachinformation ist eine Dosisreduktion von 150 mg BID auf 
110 mg BID bei Patienten ≥ 80 Jahren sowie bei gleichzeitiger 
Verabreichung von Verapamil empfohlen. Zu erwägen ist eine 
Dosisreduktion bei einem Alter zwischen 75 und 80  Jahren, 
bei eingeschränkter Nierenfunktion (CrCl 30–50 ml/min), bei 
Patienten mit Gastritis, Ösophagitis oder gastroösophagealem 
Reflux sowie bei erhöhtem Blutungsrisiko (Tab. 2) [8].

Bei eingeschränkter Nierenfunktion hat die RE-LY®-Studie für 
beide Dosierungen eine konsistente und von der Kreatinin-
Clearance (CrCL) unabhängige Wirksamkeit bis zu einem 

Wert von >30 ml/min ergeben [9]. Die Rate an schweren Blu-
tungen waren bei Dabigatran 150 mg BID unabhängig von 
der Nierenfunktion jener von Warfarin vergleichbar. Unter 
Dabigatran 110 mg BID traten bei einer CrCL von 50 ml/min 
und höher signifikant weniger schwere Blutungen auf als unter 
Warfarin [1].

Die Autoren dieser Publikation betonen in diesem Zusam-
menhang, dass Dabigatran selbst die Nierenfunktion nicht 
reduziert, sondern dass die Kontrolle der Nierenfunktion er-
forderlich ist, da die Nierenfunktion die Medikamentenspiegel 
beeinflusst. Es liegen erste Hinweise dazu vor, dass Dabigatran 
einen positiven Einfluss auf die Nierenfunktion hat, während 
der VKA bei langjähriger Einnahme mit einer progredienten 
Verschlechterung der CrCl assoziiert ist [10–12]. In welcher Si-
tuation die Dabigatran-Dosis von 150 mg BID auf 110 mg BID 
reduziert werden sollte, ist stark vom individuellen Blutungs
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risiko abhängig. Generell gilt, dass Dabigatran unter einer CrCl 
von 30 ml/min nicht mehr verabreicht werden darf (Abb. 1). 
Ob bei einer CrCl zwischen 30 und 50 ml/min die Dosis von 
150 mg BID auf 110 mg BID reduziert werden sollte, ist von 
der individuellen Einschätzung des Blutungsrisikos und der 
Stabilität der Nierenfunktion abhängig (Tab. 2)2. Bei hohem 
Blutungsrisiko und einer CrCl zwischen 30 und 50 ml empfeh-
len die EHRA-Guidelines die Reduktion der Dabigatran-Dosis 
auf 110 mg BID [7].

Die routinemäßige Kontrolle der Nierenfunktion wird laut 
EHRA 1× jährlich, bei Patienten > 75 Jahren halbjährlich 
empfohlen [7]. Bei einer CrCl < 60 ml/min empfehlen die 
Guidelines Kontrollintervalle, die sich aus der CrCl divi-
diert durch 10 errechnen. Das bedeutet beispielsweise bei 
einer CrCl von 50 ml/min eine Kontrolle der Nierenfunk-
tion in 5-Monatsabständen, bei einer CrCl von 40 ml/min in 
4-Monatsabständen, etc.

Bei der Abwägung des Blutungs- gegen das Schlaganfall-Risiko 
ist zu bedenken, dass mit Praxbind® (Idarucizumab) ein Not-
fallmedikament zur Verfügung steht, welches bei schwe-
ren Blutungen die Wirkung von Dabigatran antagonisiert. 

Das bedeutet mehr Sicherheit3 bei der Antikoagulation mit 
Dabigatran in der erforderlichen Dosierung.4

�� Perioperatives Management

Bei rund einem Viertel der antikoagulierten Patienten ist 
im Laufe von 2 Jahren aufgrund eines geplanten chirurgi-
schen Eingriffs eine vorübergehende Unterbrechung der 
Antikoagulation erforderlich [13]. In den EHRA-Guidelines 
wird ein einfacher, pragmatischer Ansatz des perioperativen 
NOAK-Managements angeboten, wobei sich das Vorgehen an 
den Patientencharakteristika (u. a. Alter, Blutungskomplikatio-
nen in der Anamnese, Co-Medikation, Nierenfunktion) sowie 
der Art des Eingriffs orientiert. Tabelle 3 zeigt das periopera-
tive Management von NOAKs in Abhängigkeit vom Blutungs-
risiko chirurgischer Interventionen [7].

Aufgrund der kurzen Halbwertszeiten der NOAKs und der 
damit guten Vorhersagbarkeit des Rückgangs der antikoa-
gulatorischen Wirkung wird ein perioperatives Bridging mit 
Heparin nicht empfohlen. Bei ausgewählten Patienten, etwa, 
wenn die Zeit der letzten NOAK-Einnahme unbekannt ist, 
oder Bedenken bezüglich der Medikamenten-Clearance auf-

2Bei Patienten mit leicht beeinträchtigter Nierenfunktion (CrCl 50–80 ml/min) ist eine Dosisanpassung nicht erforderlich. Bei Patienten mit mäßig beeinträch-
tigter Nierenfunktion (CrCl 30–50 ml/min) wird ebenfalls eine Pradaxa-Dosis von 300 mg, eingenommen als 1 Kapsel zu 150 mg 2× täglich, empfohlen. Bei 
Patienten mit hohem Blutungsrisiko ist jedoch eine Reduzierung der Pradaxa-Dosis auf 220 mg, eingenommen als 1 Kapsel zu 110 mg 2× täglich, zu erwägen. 
Eine engmaschige klinische Überwachung wird bei Patienten mit beeinträchtigter Nierenfunktion empfohlen [Fachinformation Pradaxa; Stand 2019].
3Mehr Sicherheit im Notfall, durch minutenschnelle Aufhebung der Dabigatran-Wirkung mit Idarucizumab.
4Im Mai 2019 erhielt Andexanet alfa die Zulassung zur Anwendung bei erwachsenen Patienten, die mit einem direkten Faktor-Xa- (FXa-) Inhibitor (Apixaban 
oder Rivaroxaban) behandelt werden, wenn aufgrund lebensbedrohlicher oder nicht kontrollierbarer Blutungen eine Aufhebung der Antikoagulation erforder-
lich ist [Fachinformation Ondexxya; Stand 2019].
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grund von Einschränkungen der Nierenfunktion oder mög-
licher Medikamenten-Interaktionen bestehen, wird in den 
EHRA-Guidelines [7] die Bestimmung der NOAK-Konzen-
tration im Plasma empfohlen.

�� Dabigatran in der interventionellen 
Kardiologie

Kardioversion
Die Kardioversion bei Patienten mit Vorhofflimmern ist mit 
einer Erhöhung des Thromboembolie-Risikos assoziiert, das 
sich jedoch mit adäquater Antikoagulation signifikant redu-
zieren lässt. So wurde in der RE-LY®-Studie die Effektivität 
von Dabigatran hinsichtlich der Verhinderung von Schlag
anfall sowie das mit dem NOAK assoziierte Risiko für schwere 
Blutungen auch bei Kardioversion evaluiert. Dabei hat sich ge-
zeigt, dass sowohl das Schlaganfall- als auch das Blutungsrisiko 
unter beiden Dabigatran-Dosierungen gering und jenem von 
Warfarin vergleichbar ist [14].

Ablation
Dass die kontinuierliche Antikoagulation mit Dabigatran 
150 mg BID bei der Ablation von Vorhofflimmern mit einer im 
Vergleich zu kontinuierlicher VKA-Gabe signifikant geringeren 
Blutungsrate assoziiert ist, konnte in der RE-CIRCUIT®-Studie 
gezeigt werden [15]. Das hat zu einer IA-Empfehlung für die 
kontinuierliche Antikoagulation mit Dabigatran bei Katheter- 
und chirurgischer Ablation in den internationalen Guidelines 
geführt [16]. In den Österreichischen S1-Leitlinien besteht eine 
diesbezügliche IB-Empfehlung und die für alle NOAKs gültige 
Option, die morgendliche Gabe zu pausieren [17]. Eine rezente 
prospektive, multizentrische Studie hat diesbezüglich gezeigt, 
dass bei Patienten, die einer Ablation unterzogen werden, die 
ununterbrochene NOAK-Gabe, das Auslassen einer aber auch 
zweier NOAK-Dosen vergleichbar effektiv und sicher ist, un-
abhängig vom NOAK-Typ [18].

Perkutane koronare Intervention (PCI) bei Patienten 
mit Vorhofflimmern
Bei der RE-DUAL®-PCI-Studie handelt es sich um eine multi-
zentrische, randomisierte, offene Studie, bei der Patienten mit 
Vorhofflimmern einer PCI mit Stent-Implantation unterzogen 
wurden [19]. Die Antikoagulation erfolgte entweder durch 
eine duale antithrombotische Therapie (DAT) mit Dabigatran 
150 mg BID bzw. 110 mg BID plus einem P2Y₁₂-Inhibitor (in 
88 % mit Clopidogrel, in 12 % mit Ticagrelor) oder durch eine 
„Triple“-Therapie (TAT) mit Warfarin plus Clopidogrel plus 
ASS für maximal 3 Monate. Die mittlere Beobachtungsdauer 
betrug rund 14 Monate.

Die Auswertung der Daten hat ergeben, dass die DAT in bei-
den Dabigatran-Dosierungen plus Clopidogrel (für Ticagrelor 
liegen zu wenig Daten vor) zu signifikant weniger Blutungen 
führt als die TAT mit Warfarin, Clopidogrel plus ASS. In Bezug 
auf die Verhinderung thromboembolischer Ereignisse war die 
DAT der TAT ebenbürtig. Allerdings ist hier anzumerken, dass 
die Studie nicht auf ischämische Endpunkte statistisch „ge
powert“ war. Die 150 mg BID Dosis war der 110 mg BID Dosis 
im Vergleich zu Warfarin bei der Verhinderung ischämischer 
Ereignisse tendenziell überlegen und sollte bevorzugt bei der 
Entscheidung für eine DAT eingesetzt werden [20].

�� Management einer Blutung unter 
NOAK-Therapie

Die Zulassungsstudien der einzelnen NOAKs haben gezeigt, 
dass das Risiko für lebensbedrohliche und intrakranielle Blu-
tungen gegenüber dem VKA signifikant reduziert ist. Nichts-
destotrotz wird die absolute Zahl an NOAK-assoziierten Blu-
tungen aufgrund der Tatsache, dass immer mehr Patienten 
ein NOAK erhalten, steigen. Die EHRA-Guidelines sehen 
jedwede Blutung unter einem NOAK aber auch als Chance, 
die korrekte Wahl und Dosierung des NOAKs zu überprüfen 
und modifizierbare Risikofaktoren für Blutungen wie etwa 
Hypertonie, übermäßiger Alkoholkonsum oder Komedikatio-
nen mit Plättchenhemmern, NSARs, Glukokortikoiden etc. zu 
korrigieren [7].

Leichte Blutungen führen häufig dazu, dass Patienten ein 
NOAK selbständig absetzen, worauf das thromboembolische 
Risiko steigt. Patienten müssen daher informiert werden, keine 
Veränderung der NOAK-Therapie vorzunehmen, ohne zuvor 
den behandelnden Arzt konsultiert zu haben. In der Regel wird 
bei leichten Blutungen die verzögerte Einnahme oder das Aus-
lassen einer NOAK-Dosis ausreichen [7]. Bei schweren, nicht 
lebensbedrohenden Blutungen empfehlen die EHRA-Guide-
lines die kausale Therapie sowie unterstützende Maßnahmen 
wie mechanische Kompression, endoskopische oder chirurgi-
sche Blutstillung, Flüssigkeitsersatz etc. Mit fortschreitender 
Zeit ist ein Rückgang der antikoagulatorischen Aktivität des 
NOAKs zu erwarten.

Zur Behandlung schwerer, lebensbedrohlicher Blutungen, 
wie etwa einer intrazerebralen Blutung (ICB), unter Anti-
koagulation mit Dabigatran steht Idarucizumab (Praxbind®) 
zur Verfügung. In der REVERSE-AD®-Studie konnte gezeigt 
werden, dass Idarucizumab 5 g (in 2 Bolusgaben von je 2,5 g 
in 10–15-minütigem Abstand) in der Lage ist, die gerinnungs-
hemmende Wirkung von Dabigatran unmittelbar, vollständig 
und nachhaltig zu antagonisieren [21].

�� Labortechnischer Nachweis der 
Dabigatran-Wirkung

Dabigatran verlängert die Gerinnungszeit von Gerinnungs
parametern, wie die Thrombinzeit in verdünnten Plasma-
proben (dTT), die Thrombinzeit (TT), die aktivierte par-
tielle Thromboplastinzeit (aPTT) und die Ecarin Clotting 
Time (ECT), die einen ungefähren Anhaltspunkt für die 
antikoagulatorische Wirkung liefern (Abb. 2). Ein Wert im 
Normalbereich nach Anwendung von Idarucizumab gibt an, 
dass ein Patient nicht mehr antikoaguliert ist. Ein Wert über 
dem Normalbereich kann Zeichen von restlichem aktivem 
Dabigatran oder anderer klinischer Situationen sein, wie z.B. 
der Präsenz anderer Arzneimittel oder einer Transfusions
koagulopathie. Diese Tests wurden zur Beurteilung der an-
tikoagulatorischen Wirkung von Dabigatran verwendet. 
Unmittelbar nach der Idarucizumab-Infusion wurde eine 
vollständige und anhaltende Aufhebung der Dabigatran-
induzierten Verlängerung der Gerinnungszeit beobachtet, die 
während der gesamten Beobachtungsphase von mindestens 
24 Stunden andauerte [22].
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�� Wiederbeginn der oralen Anti
koagulation nach Absetzen

In den meisten Fällen von leichten Blutungen kann die Anti-
koagulation unmittelbar nach Beseitigung der Ursache wieder 

aufgenommen werden. Das ist insofern von Bedeutung, da 
das Ischämie-Risiko das Blutungsrisiko bei Weitem übersteigt. 
Häufig ist bei leichten Blutungen das Auslassen einer Dosis des 
NOAKs ausreichend, um die Blutung zu kontrollieren.

Bei schweren bis lebensbedrohlichen, extrakranialen Blutun-
gen empfehlen die EHRA-Guidelines ebenfalls, die Ursache zu 
beseitigen und die Antikoagulation im Anschluss wieder zu be-
ginnen [7]. Sollte eine lebensbedrohliche nicht eindeutig auf se-
kundäre Ursachen zurückführbare Blutung vorliegen bzw. lässt 
sich die Ursache nicht beseitigen, und das Blutungsrisiko das 
Ischämie-Risiko übersteigen, kann der Verschluss des linken 
Herzohrs eine Alternative zur Antikoagulation darstellen [23].

Über die Wiederaufnahme der oralen Antikoagulation (OAK) 
nach einer unter OAK aufgetretenen intrakraniellen Blutung 
existieren lediglich Daten aus mehrheitlich retrospektiven und 
nicht randomisierten Studien. Daraus ergeben sich deutliche 
Hinweise, dass ohne die Wiederaufnahme einer OAK das Risi-
ko ischämisch-embolischer Ereignisse weiterhin hoch ist und 
verglichen mit Patienten, bei denen die OAK wieder begon-
nen wurde, sowohl signifikant mehr Schlaganfälle auftreten 
als auch das klinische Outcome schlechter ist. Bezüglich neu 
aufgetretener Blutungskomplikationen sind dahingegen keine 
signifikanten Unterschiede beschrieben [24–26]. In der Praxis 
wird das oft so gehandhabt, dass zunächst der Ausschluss eines 
hohen Rezidivrisikos (z. B. bei ausgeprägter Amyloidangiopa-
thie, zugrundeliegenden Gefäßmalformationen etc.) mittels 
CMRT mit Gefäßdarstellung erfolgt (Abb. 3). Eine genauere 
Beurteilung ist hier oft erst nach ausreichender Blutungs
resorption nach mehreren Wochen möglich. Bei typischen hy-
pertensiven intrazerebralen Blutungen besteht die Möglichkeit 
der Wiederaufnahme der OAK nach stringenter Einstellung 
der arteriellen Hypertonie. Über die optimale Zeit, nach einer 
intrazerebralen Blutung mit der OAK wieder zu beginnen, 
gibt es derzeit ebenfalls keine prospektiven Untersuchungen. 
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Laut einer Analyse aus dem schwedischen Riskstroke-Register 
ist der Zeitraum 7–8 Wochen nach einer ICB mit dem besten 
Risiko-Benefit-Verhältnis für die Wiederaufnahme einer OAK 
verbunden [27] .

Quelle: Journal Club: REVOLUTION – Pradaxa® und Praxbind® 
„10 Jahre Antikoagulation mit Pradaxa.“ Wien. 14. März 2019. 
Mit freundlicher Unterstützung von Boehringer Ingelheim.
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Zitate:

„Dabigatran bietet aufgrund der verfügbaren 
und getesteten Dosierungen in Kombination mit 
der Möglichkeit zur Antagonisierung eine größt-
mögliche Sicherheit bei der individualisierten 
oralen Antikoagulation unserer Patienten.“  
(C. Brenner)

„Pradaxa kann im Rahmen der VHF-Ablation 
durchgehend weitergegeben werden.
Bei SM- oder ICD-Implantationen wird lediglich  
das Auslassen der Morgendosis am Operations-
tag empfohlen. Die Abenddosis soll an diesem 
Tag frühestens 12 Stunden nach dem Eingriff er-
folgen.“ (M. Martinek)

„Bei der Wahl einer Antikoagulation ist für die 
Patienten neben der Wirksamkeit auch die 
Sicherheit enorm wichtig. Dabigatran ist derzeit 
das einzige NOAK mit einem spezifischen Anti-
dot und bietet zusätzliche Möglichkeiten bei der 
Behandlung eines akuten Schlaganfalls. Damit 
kann das Outcome dieser Patienten verbessert 
werden.“ (M. Vosko)

„Real-World-Daten sind immer im Lichte der 
kontrollierten RCT zu betrachten, nur dann 
können sie wertvolle Zusatz-Informationen lie-
fern. Profitieren von Real-World-Daten können 
„schwierige“ Patienten mit Co-Morbiditäten und 
speziellen klinischen Fragestellungen, die in den 
RCTs nicht reflektiert werden. Ein Antidot ist ein 
stark gefordertes Argument von Patientenseite, 
da ist es wichtig, dies in der Entscheidung einer 
Therapie zu berücksichtigen.“ (R. Raggam)

„Die Möglichkeit, Dabigatran schnell und effek-
tiv zu antagonisieren, ist in der Akutneurologie 
sehr wichtig, da man die Möglichkeit hat, ischä-
mische Schlaganfälle unter Dabigatran zu be-
handeln und Blutungen zu antagonisieren.“  
(D. Staykov)

„Eine regelmäßige Kontrolle der GFR ist bei 
NOAK-Therapien essentiell. Insbesonders 
wichtig ist, dass die NOAKs die Nierenfunktion 
nicht beeinflussen/verschlechtern.
Aufgrund der Datenlage und der Halbwertszeit 
von Dabigatran ist vor invasiven Eingriffen keine 
Umstellung auf ein niedermolekulares Heparin, 
sondern lediglich eine von der Nierenfunktion 
und dem Blutungsrisiko des Eingriffs abhängige 
Einnahmepause notwendig.“ (R. Zweiker)

„Der therapeutische Netto-Effekt (bester anti-
thrombotischer Effekt bei gleichzeitig niedrigs-
tem Blutungsrisiko) bei der Anwendung von 
NOAKs kann dann erwartet werden, wenn die 
Dosierung entsprechend der in klinischen 
Studien getesteten Dosis verwendet wird.“  
(J. Auer)

„Aufgrund des niedrigen Blutungsrisikos, der 
guten Studiendaten zur Dualtherapie und der 
Antagonisierbarkeit, ist Dabigatran ein wertvol-
les Präparat insbesondere für die antithromboti-
sche Kombinationstherapie von Patienten mit 
Vorhofflimmern, die sich einer koronaren Inter-
vention mit Stentimplantation unterziehen 
müssen.“ (T. Gremmel)

„Mein Hauptanliegen ist, dass es kein prä
operatives Bridging mit einem LMWH mehr 
geben darf. Diese Message ist im klinischen 
Alltag die m. E. wichtigste für den niedergelas-
senen Bereich.“  
(T. Weiss)

„Die jahrelange sehr positive Erfahrung mit 
Dabigatran und dessen Antidot Idaruzicumab ist 
ein wesentliches Plus bei der Anwendung der 
Substanz in den dafür gültigen Indikationen und 
in der optimalen Dosierung.“  
(K. Huber)

© Ordensklinikum 
Linz Elisabethinen

© R. Zweiker

Fachkurzinformation
Pradaxa 75 mg Hartkapseln, Pradaxa 110 mg Hartkapseln, Pradaxa 150 mg Hartkapseln: QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG: Pradaxa 75 mg Hartkapseln: Jede 
Hartkapsel enthalt 75 mg Dabigatranetexilat (als Mesilat). Pradaxa 110 mg Hartkapseln: Jede Hartkapsel enthalt 110 mg Dabigatranetexilat (als Mesilat). Pradaxa 150 mg Hartkapseln: Jede 
Hartkapsel enthalt 150 mg Dabigatranetexilat (als Mesilat). Dabigatran ist ein stark wirksamer, kompetitiver, reversibler direkter Thrombin-Hemmer. Dabigatran hemmt sowohl freies als auch 
fibringebundenes Thrombin und die thrombininduzierte Thrombozytenaggregation. Liste der sonstigen Bestandteile: Pradaxa 75 mg Hartkapseln: Kapselinhalt: Weinsaure, Arabisches Gummi, 
Hypromellose, Dimeticon 350, Talkum, Hyprolose (53.4-80.5% m/m Hydroxypropoxy-Gruppen) Kapselhülle: Carrageenan (Ph.Eur.), Kaliumchlorid, Titandioxid, Hypromellose. Schwarze Druck-
farbe: Schellack, Eisen (II, III) -oxid (E 172), Kaliumhydroxid. Pradaxa 110 mg Hartkapseln und Pradaxa 150 mg Hartkapseln: Kapselinhalt: Weinsaure (Ph.Eur.), Arabisches Gummi, Hypromellose, 
Dimeticon 350, Talkum, Hyprolose (53.4-80.5% m/m Hydroxypropoxy-Gruppen). Kapselhülle: Carrageenan (Ph.Eur.), Kaliumchlorid, Titandioxid, Indigocarmin (E 132), Hypromellose. Schwarze 
Druckfarbe: Schellack (entwachst), Eisen (II, III) -oxid (E 172), Kaliumhydroxid. Anwendungsgebiete: Pradaxa 75 mg Hartkapseln: Primärpravention von venösen thromboembolischen Ereig-
nissen bei erwachsenen Patienten nach elektivem chirurgischen Huft- oder Kniegelenksersatz. Pradaxa 110 mg Hartkapseln: Primärpravention von venösen thromboembolischen Ereignissen 
bei erwachsenen Patienten nach elektivem chirurgischen Huft- oder Kniegelenksersatz. Prävention von Schlaganfall und systemischer Embolie bei erwachsenen Patienten mit nicht valvulärem 
Vorhofflimmern mit einem oder mehreren Risikofaktoren, wie z. B. vorausgegangener Schlaganfall oder transitorische ischämische Attacke (TIA); Alter ≥ 75 Jahre; Herzinsuffizienz (NYHA Klasse 
≥ II); Diabetes mellitus; arterielle Hypertonie. Behandlung tiefer Venenthrombosen (TVT) und Lungenembolien (LE) sowie Prävention von rezidivierenden TVT und LE bei Erwachsenen. Pradaxa 
150 mg Hartkapseln: Prävention von Schlaganfall und systemischer Embolie bei erwachsenen Patienten mit nicht valvulärem Vorhofflimmern mit einem oder mehreren Risikofaktoren, wie z. B. 
vorausgegangener Schlaganfall oder transitorische ischämische Attacke (TIA); Alter ≥ 75 Jahre; Herzinsuffizienz (NYHA Klasse ≥ II); Diabetes mellitus; arterielle Hypertonie. Behandlung tiefer 
Venenthrombosen (TVT) und Lungenembolien (LE) sowie Prävention von rezidivierenden TVT und LE bei Erwachsenen Gegenanzeigen: • Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen 
der sonstigen Bestandteile • Patienten mit schwerer Beeinträchtigung der Nierenfunktion (CrCl < 30 ml/min) • Akute, klinisch relevante Blutung • Läsionen oder klinische Situationen, die als sig-
nifikanter Risikofaktor einer schweren Blutung angesehen werden. Dies kann z. B. akute oder kürzlich aufgetretene gastrointestinale Ulzerationen, maligne Neoplasien mit hohem Blutungsrisiko, 
kürzlich aufgetretene Hirn- oder Rückenmarkverletzungen, kürzlich erfolgte chirurgische Eingriffe an Gehirn, Rückenmark oder Augen, kürzlich aufgetretene intrakranielle Blutungen, bekannte 
oder vermutete Osophagusvarizen, arteriovenöse Fehlbildungen, vaskulare Aneurysmen oder größere intraspinale oder intrazerebrale vaskulare Anomalien beinhalten.• Die gleichzeitige Anwen-
dung von anderen Antikoagulanzien z. B. unfraktionierte Heparine, niedermolekulare Heparine (Enoxaparin, Dalteparin etc.), Heparinderivate (Fondaparinux etc.), orale Antikoagulanzien (Warfarin, 
Rivaroxaban, Apixaban etc.), außer unter besonderen Umstanden. Dazu gehören die Umstellung der Antikoagulationstherapie (siehe Abschnitt 4.2), wenn unfraktioniertes Heparin in Dosen 
gegeben wird, die notwendig sind, um die Durchgängigkeit eines zentralvenösen- oder arteriellen Katheters zu erhalten, oder wenn unfraktioniertes Heparin während der Katheterablation von 
Vorhofflimmern gegeben wird. • Beeinträchtigung der Leberfunktion oder Lebererkrankung, die Auswirkungen auf das Überleben erwarten lasst • Gleichzeitige Behandlung mit den folgenden 
starken P-Glykoproteinhemmern: systemisch verabreichtes Ketoconazol, Ciclosporin, Itraconazol und Dronedaron • Patienten mit künstlichen Herzklappen, die eine gerinnungshemmende Thera-
pie benötigen. INHABER DER ZULASSUNG: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, D-55216 Ingelheim am Rhein – Deutschland Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: 
Rezept- und apothekenpflichtig. Weitere Angaben zu Warnhinweisen und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Mitteln und Nebenwirkungen sind 
der veröffentlichten Fachinformation zu entnehmen. Zusätzliche medizinische Informationen erhalten Sie telefonisch unter 01/80105-7870 bzw. per e-Mail unter MEDmedicalinformation.AT@
boehringer-ingelheim.com Stand der Fachkurzinformation: Juni 2018.
Praxbind 2,5 g/50 ml Injektions-/Infusionslösung, QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG: Jeder ml Injektions-/Infusionslosung enthalt 50 mg Idarucizumab. Jede 
Durchstechflasche enthalt 2,5 g Idarucizumab in 50 ml. Idarucizumab wird durch rekombinante DNA Technologie in Ovarialzellen des chinesischen Hamsters hergestellt. Sonstige Bestandteile 
mit bekannter Wirkung: Jede 50 ml Durchstechflasche enthalt 2 g Sorbitol und 25 mg Natrium. Liste der sonstigen Bestandteile: Natriumacetat Trihydrat, Essigsaure, Sorbitol, Polysorbat 20, 
Wasser für Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Praxbind ist ein spezifisches Antidot für Dabigatran und wird angewendet bei mit Pradaxa (Dabigatranetexilat) behandelten erwachsenen 
Patienten, wenn eine rasche Aufhebung der antikoagulatorischen Wirkung erforderlich ist: • bei Notfalloperationen/dringenden Eingriffen • bei lebensbedrohlichen oder nicht beherrschbaren 
Blutungen. Gegenanzeigen: Keine. INHABER DER ZULASSUNG: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Straße 173, 55216 Ingelheim am Rhein, Deutschland. Verschreibungs-
pflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig. Weitere Angaben zu Warnhinweisen und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Mitteln 
und Nebenwirkungen sind der veröffentlichten Fachinformation zu entnehmen. Zusätzliche medizinische Informationen erhalten Sie telefonisch unter 01/80105-7870 bzw. per e-Mail unter 
MEDmedicalinformation.AT@boehringer-ingelheim.com Stand der Fachkurzinformation: Jänner 2016



Haftungsausschluss

Die in unseren Webseiten publizierten Informationen richten sich ausschließlich an geprüfte 
und autorisierte medizinische Berufsgruppen und entbinden nicht von der ärztlichen Sorg-
faltspflicht sowie von einer ausführlichen Patientenaufklärung über therapeutische Optionen 
und deren Wirkungen bzw. Nebenwirkungen. Die entsprechenden Angaben werden von den 
Autoren mit der größten Sorgfalt recherchiert und zusammengestellt. Die angegebenen Do-
sierungen sind im Einzelfall anhand der Fachinformationen zu überprüfen. Weder die Autoren, 
noch die tragenden Gesellschaften noch der Verlag übernehmen irgendwelche Haftungsan-
sprüche.

Bitte beachten Sie auch diese Seiten:

Impressum  Disclaimers & Copyright  Datenschutzerklärung

Mitteilungen aus der Redaktion

e-Journal-Abo
Beziehen Sie die elektronischen Ausgaben dieser Zeitschrift hier.

Die Lieferung umfasst 4–5 Ausgaben pro Jahr zzgl. allfälliger Sonderhefte.

Unsere e-Journale stehen als PDF-Datei zur Verfügung und sind auf den meisten der markt
üblichen e-Book-Readern, Tablets sowie auf iPad funktionsfähig.

 Bestellung e-Journal-Abo

Haftungsausschluss

Die in unseren Webseiten publizierten Informationen richten sich ausschließlich an geprüfte 
und autorisierte medizinische Berufsgruppen und entbinden nicht von der ärztlichen Sorg-
faltspflicht sowie von einer ausführlichen Patientenaufklärung über therapeutische Optionen 
und deren Wirkungen bzw. Nebenwirkungen. Die entsprechenden Angaben werden von den 
Autoren mit der größten Sorgfalt recherchiert und zusammengestellt. Die angegebenen Do-
sierungen sind im Einzelfall anhand der Fachinformationen zu überprüfen. Weder die Autoren, 
noch die tragenden Gesellschaften noch der Verlag übernehmen irgendwelche Haftungs
ansprüche.

Bitte beachten Sie auch diese Seiten:

Impressum  Disclaimers & Copyright  Datenschutzerklärung

Mitteilungen aus der Redaktion

e-Journal-Abo
Beziehen Sie die elektronischen Ausgaben dieser Zeitschrift hier.

Die Lieferung umfasst 4–5 Ausgaben pro Jahr zzgl. allfälliger Sonderhefte.

Unsere e-Journale stehen als PDF-Datei zur Verfügung und sind auf den meisten der markt
üblichen e-Book-Readern, Tablets sowie auf iPad funktionsfähig.

 Bestellung e-Journal-Abo

Besuchen Sie unsere Rubrik

  Medizintechnik-Produkte

InControl 1050 
Labotect GmbH

Aspirator 3 
Labotect GmbH

Philips Azurion:  
Innovative Bildgebungslösung

Neues CRT-D Implantat  
Intica 7 HF-T QP von Biotronik

Artis pheno 
Siemens Healthcare Diagnostics GmbH

https://www.kup.at/impressum/index.html
https://www.kup.at/impressum/disclaimer.html
https://www.kup.at/impressum/datenschutz.html
https://www.kup.at/cgi-bin/gratis-abo.pl
https://www.kup.at/perl/abbildungen.pl?q=Medizinprodukte+Labortechnik&ct=1&b=a

