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Dabigatràn etexilato ya està disponible en España
para la prevención de ictus por fibrilación
auricular no valvular

Boehringer Ingelheim inicia la comercialización del primer y único
anticoagulante oral de nueva generación autorizado en España para esta
nueva indicación

Sant Cugat del Vallès (Barcelona), 18 de noviembre de 2011 – El anticoagulante
oral dabigatrán etexilato (Pradaxa®), de Boehringer Ingelheim, ya se encuentra
en el mercado español para la prevención del ictus y embolia sistémica en
pacientes adultos con fibrilación auricular no valvular (FANV) con uno o más
factores de riesgo (*y**).

Se trata del único fármaco que, a día de hoy y tras 50 años sin novedades en el
campo de la anticoagulación oral, ha demostrado ser superior en cuanto a
eficacia y seguridad respecto al actual tratamiento de referencia, en la dosis de
150 mg dos veces al día2,3.

Dabigatran etexilato supone un avance muy significativo por su superioridad y
por su impacto en la calidad de vida de millones de pacientes con fibrilación
auricular. Su efecto constante y predecible hace que no requiera de
monitorización del nivel de coagulación de los pacientes, tiene bajo potencial de
interacciones con otros fármacos y tampoco muestra interacciones con
alimentos21.

La fibrilación auricular (FA) es la arritmia cardíaca más común entre la población
y una de las principales causas de ictus. En España afecta a 800.000 personas,
de las cuales 400.000 están diagnosticadas1. Las personas que padecen FA
presentan una mayor probabilidad de formar coágulos sanguíneos, lo que deriva
en un riesgo cinco veces mayor de sufrir un ictus9. El ictus cardioembólico causa
entre 6.000 y 9.000 muertes cada año10, éstos suelen ser más graves, con un
aumento de la probabilidad de muerte del 20% y de discapacidad del 60%7,8, lo
que deriva en una importante carga para el sistema sanitario y costes sociales.

Tomando como referencia los datos clínicos del estudio RE-LY, y haciendo una
extrapolación teórica de los resultados, si a los 400.000 pacientes españoles con
fibrilación auricular no valvular1 se les administrara dabigatrán etexilato 150 mg,
se podrían evitar aproximadamente unos 6.500 ictus y hemorragias
intracraneales al año2,3, cuyos costes equivalen a 40 millones de euros anuales
para el sistema sanitario español12,13. Los resultados del ensayo muestran que
dabigatrán etexilato podría evitar un ictus a 17 personas al día, 526 al mes y
6.318 al año20.



Boehringer Ingelheim confirma así su constante esfuerzo y compromiso con la
salud, el futuro y el bienestar de los pacientes a través de la investigación de
fármacos innovadores que aporten nuevas soluciones terapéuticas. La compañía
consolida su liderazgo en la prevención y el tratamiento del ictus, una
enfermedad con un índice de mortalidad muy elevado y de consecuencias muy
discapacitantes. Se trata de la segunda causa de muerte en España y la primera
en las mujeres22.

Dabigatrán etexilato en otros países
Hace un año que dabigatrán etexilato (Pradaxa®) ya se receta en países como
Estados Unidos, Canadá, Japón, Corea del Sur, Nueva Zelanda e Indonesia4,5
para la prevención de ictus por FA no valvular, con una muy buena acogida. En
este tiempo, en Estados Unidos 9 de cada 10 cardiólogos han adoptado de
forma generalizada este tratamiento6. Así mismo, en Estados Unidos, Canadá y
Japón, dabigatrán etexilato ha sido recetado a más de 350.000 pacientes para la
prevención de ictus y embolia sistémica por FA no valvular4-6. Recientemente,
el Instituto Nacional de Salud y Excelencia Clínica (NICE) del Reino Unido ha
otorgado una recomendación final de uso sin restricciones, afirmando la
rentabilidad del tratamiento para los recursos del sistema sanitario británico en
esta indicación14. En Canadá, ya se han publicado análisis económicos que
muestran que dabigatrán etexilato es coste-efectivo (disminución de coste media
de 4.733 dólares canadienses, unos 3.500 euros) en comparación con warfarina
y especialmente en comparación con el patrón de prescripción real del país
(warfarina, ácido acetil salicílico o no tratamiento)15-16. Este dato se deriva de
su efecto en la prevención de ictus isquémico y la reducción de hemorragias
intracraneales15. La FA es la principal causa de ictus17, y a su vez se relaciona
con una mayor mortalidad y con estancias en el hospital más costosas, en
comparación con los ictus en pacientes sin FA18-19.

Más información y materiales audiovisuales para prensa en:
http://www.boehringer-ingelheim.es/press_login.jsp

-Fin-

Boehringer Ingelheim “Aportar valor a través de la innovación”

El grupo de Boehringer Ingelheim es una de las 20 empresas farmacéuticas más
importantes del mundo. Con su sede principal en Ingelheim, Alemania, trabaja a
nivel mundial con 145 filiales y más de 42.000 empleados. Desde su fundación
en 1885, la compañía familiar ha estado comprometida con la investigación, el
desarrollo, la fabricación y la comercialización de productos novedosos de gran
valor terapéutico para la medicina humana y veterinaria.

Como elemento central de su cultura, Boehringer Ingelheim se compromete a
actuar de manera socialmente responsable. La participación en proyectos
sociales, el cuidado de los empleados y sus familias y la igualdad de
oportunidades para todos los trabajadores sientan las bases de los negocios
mundiales. La cooperación y el respeto mutuo, así como la protección
medioambiental y la sostenibilidad representan factores intrínsecos presentes en
todos los esfuerzos de Boehringer Ingelheim.



Boehringer Ingelheim se instaló en España en 1952, y a lo largo de estos más
de 50 años ha evolucionado hasta situarse entre las 15 primeras compañías del
sector farmacéutico en nuestro país. Tiene su sede en España en Sant Cugat
del Vallès (Barcelona), y actualmente, cuenta con cerca de 1.700 colaboradores
y dos centros internacionales de producción en Sant Cugat del Vallès y Malgrat
de Mar.

Para más información sobre la compañía: 
www.boehringer-ingelheim.es
http://en.wikipedia.org/wiki/boehringer_Ingelheim

Síguenos en: 
http://www.youtube.com/user/boehringeringelheim
www.twitter.com/boehringer_esp
http://www.facebook.com/#!/boehringeringelheim

Notas
*Dabigatrán etexilato (Pradaxa®) también está indicado en la prevención
primaria de episodios tromboembólicos venosos en pacientes adultos sometidos
a cirugía de reemplazo total de cadera o cirugía de reemplazo total de rodilla,
programadas en ambos casos. Dabigatrán etexilato fue aprobado por la
Comisión Europea (04/08/2011) para la prevención del ictus y embolia sistémica
en pacientes adultos con fibrilación auricular no valvular con uno o más factores
de riesgo de ictus. 
**Ictus previo, accidente isquémico transitorio o embolia sistémica; fracción de
eyección del ventrículo izquierdo < 40%; insuficiencia cardíaca sintomática, clase
≥ 2 según la clasificación de la New York Heart Association (NYHA); edad ≥ 75
años; edad ≥ 65 años asociada a uno de los siguientes: diabetes mellitus,
arteriopatía coronaria o hipertensión.
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