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PROTOCOL PER LA UTILITZACIO IDARUCIZUMAB (PRAXBIND"):

REVERSIO URGENT DE DABIGATRAN (PRADAXA")

Idarucizumab (Praxbind”) és un anticds monoclonal especific per revertir I’ efecte de
dabigatran (Pradaan), un anticoagulant oral d’ accio directa inhibidor selectiu de la trombina.

Idarucizumab reverteix |" efecte anticoagulant de dabigatran en pocs minuts i s'elimina en 24
hores.

INDICACIONS DE L'US DE IDARUCIZUMAB

Idarucizumab esta indicat en pacients en tractament amb dabigratran (Pradaan) que presenti
alguna d'aquestes dues situacions:

* HEMORRAGIA GREU
Definida com:

1. Hemorragia greu que posa en risc la vida del pacient (veure criteris hemorragia
greu segons escales ISTH i GUSTO).

2. Hemorragia en area o oOrgan critic: hemorragia intracraneal, intraespinal,
intraocular, retroperitoneal, pericardica, intraarticular o preséncia de sd.
compartimental.

* NECESSITAT DE CIRURGIA o INTERVENCIONISME URGENT QUE NO ES POT DEMORAR >12
HORES I:

1. el pacient presenta hemorragia activa O

2. la 1Q/intervencionisme és de molt alt risc hemorragic (en aquest cas I'Us seria
profilactic).

En general es podria dir que:

— Si han passat menys de 8 hores des de |’ ultima dosis de dabigatran
independentment de la funcié renal o menys de 48 hores si el pacient té insuficiéncia
renal greu (CICr <30 ml/min) practicament segur que existira efecte significatiu del
farmac.

—  En aquells pacients que han passat més de 48 hores de I’ Gltima presa amb CICr >30
ml/min o més de 72 hores si CICr <30 ml/min, és menys probable que quedi efecte
del farmac.

—  Si han passat entre 8-48 hores: important valorar funcié renal i proves coagulacid i
individualitzar.
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En qualsevol dels casos, si és possible, esperar resultat proves de coagulacié i si el TTPa és
<1,3 podem assumir que I’ efecte del farmac és minim i per tant I’ is d’ idarucizumab no
estaria indicat.

ABANS D’ ADMINISTRAR IDARUCIZUMAB CAL VALORAR (sempre que sigui possible):
1. Temps transcorregut des de I’ Ultima dosi de dabigatran

2. Factors condicionants de la farmacocinética de dabigatran: funcié renal (Aclariment de
creatinina calculat pel métode de Crockroft-Gault) i les possibles interaccions
farmacologiques.

3. Valorar I’ activitat anticoagulant existent: TTPa (si és normal, no efecte significatiu del
farmac). El TTPa no és una prova quantitativa, només qualitativa (preséncia d’ efecte
anticoagulant o abséncia d’ efecte anticoagulant)

4. Localitzacié de I’ hemorragia i gravetat clinica (escales ISTH i GUSTO).

ESCALES PER VALORACIO DE LA GRAVETAT DE L’ HEMORRAGIA

Definicié6 d’ hemorragia major segons I’ ISTH (International Society for Thrombosis and
Hemostasis).

Una hemorragia es considera hemorragia major si compleix un o més dels seglients criteris:

1. Hemorragia que provoca una caiguda de I’ hemoglobina =2 g/dL o que requereix la
transfusid de 2 o més concentrats d’ hematies

2. Hemorragia simptomatica en un area o organ critic: hemorragia intracraneal,
intraespinal, intraocular, retroperitoneal, intraarticular o pericardica, o intramuscular
amb sindrome compartimental

3. Una hemorragia major es considera de risc vital si:

e Hemorragia fatal, hemorragia intracraneal simptomatica, caiguda de I’
hemoglobina =5 g/dL, transfusié de al menys 4 concentrats d’ hematies,
hemorragia asociada a hipotensid que requereix agents inotropics, o
hemorragia que necesita intervencié quirurgica.

Classificacié de les hemorragies segons escala GUSTO (Global Strategies for Opening
Occluded Coronary Arteries)

1. Hemorragia greu o de risc vital: hemorragia intracraneal o hemorragia que causa
compromis hemodinamic

2. Hemorragia moderada: hemorragia que requereix transfusié d’ hematies pero que no
presenta compromis hemodinamic

3. Hemorragia lleu: hemorragia que no compleix criteris ni de greu ni de moderada.
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FORMA D'US

Administrar dues dosis de 2,5 gr/50 mL (5 gr en total).

Administracio en bolus o en perfusio ev, les dues dosis en 5- 10 minuts d’interval entre elles
Cal netejar la via amb SF abans i després de I'administracié del farmac.

No barrejar amb cap altre farmac.

Composicid Dosis recomanada d’ idarucizumab 5g

(2x2,5g/50 ml)

®  (Cadavial conté: * Una dosi completade5g

2,5 g d’ idarucizumab en 50 ml. (2x2,5 g) la constitueixen
®  Els vials contenen la solucié _ dos vials de 50 ml.
.7 x.l
preparada per a la perfusio Procyct X )

= [darucizumab s’ ha de L
conservar en fred (2-82C)

\_ N\

Administracio d’ idarucizumab

* No és necessari reconstituir

Perfusio IV

Idarucizumab (2 x 2,5
g/50 ml) s’ administra per
via IV en 2 perfusions
consecutives de 5-10 min
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NOTES

- Idarucizumab reverteix |’ efecte anticoagulant de dabigatran perdo NO és un farmac pro-
hemostatic (no actua sobre I” hemorragia ni sobre altres factor de la coagulacid).

- Idarucizumab normalitza les proves de coagulacid alterades per I’ efecte de dabigatran. Si
persisteix alteracid de les proves de coagulacido en el context del pacient critic s’ han de
considerar altres causes que puguin explicar I’ alteracid de les proves de coagulacio.

- Després de I'administracié els nivells de coagulacié tornen a nivell normal i per tant el pacient
pot requerir de profilaxi antitrombotica.

- En cas de pacients en que apareix resagnat important, o precisen de segona
cirurgia/procediment urgent, sobretot si s’ observa nou allargament del temps de coagulacié
es pot considerar segona dosi de 5 g (pero no hi ha evidencia suficient).

- Els pacients amb intolerancia hereditaria a la fructosa poden presentar reaccions adverses
greus (pel Sorbitol del producte).

- El tractament amb dabigatran (Pradaxa”) es podria reiniciar 24 h després de I'administracié
d’idarucizumab si la situacid clinica del pacient ho permetés.

- No cal ajustar dosi en cas d’ insuficiencia renal.
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SITUACIO URGENT | TRACTAMENT AMB DABIGATRAN

Avaluar gravetat de I’ hemorragia i/o indicacio
cirurgia/procediment invasiu urgent:

e Avaluacio de la coagulacié: TTPa
* Temps des de I’ dltima dosi de dabigatran
e Hemograma i funcié renal

SEGUIR PROTOCOL HEMORRAGIES

Efecte en 3-4 minuts

IQ o procediment invasiu

Valorar reintroduir terapia anticoagulant adequada després de I'episodi,
segons balang risc trombotic-hemorragic del pacient.




