Opublikowano wyniki badania RE-SPECT
CVT® — pierwszego badania oceniajacego
stosowanie NOAC w leczeniu zakrzepicy zyt
mozgu

e W badaniu opublikowanym w JAMA Neurology oceniano
stosowanie eteksylanu dabigatranu u chorych na zakrzepice zatok
zylnych opony twardej i zyt mézgu (CVT).

e W tej populacji byto to pierwsze eksploracyjne badanie dotyczgce
stosowania doustnego leku przeciwzakrzepowego niebedacego
antagonistg witaminy K (NOAC).

e Badanie byto prowadzone w ramach zobowigzania firmy
Boehringer Ingelheim do rozszerzania opieki nad chorymi na
zakrzepice.

Ingelheim, Niemcy, 4 wrzesnia 2019 r. — Firma Boehringer
Ingelheim ogtosita publikacje pierwszej analizy wynikéw badania
RE-SPECT CVT® — pierwszego eksploracyjnego, prospektywnego,
randomizowanego, kontrolowanego badania, w ktérym oceniano
stosowanie NOAC u chorych z zakrzepami w zytach lub zatokach
zylnych mézgu. Oceniano w nim skutecznosé i bezpieczenstwo
stosowania eteksylanu dabigatranu oraz warfaryny w skorygowanej
dawce u chorych na zakrzepice zyt mézgu (CVT).

Wyniki dostarczajg nowych informacji na temat roli leczenia
przeciwzakrzepowego u chorych na CVT o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego. W badaniu nie odnotowano nawrotéw zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) w zadnej grupie.' Ponadto
stwierdzono niski odsetek krwawierh — powazne krwawienie wystgpito
u dwdch chorych w grupie przyjmujacej warfaryne (3,3%) i jednego
chorego (1,7%) w grupie przyjmujgcej dabigatran. W zadnej grupie nie
odnotowano zgonu®.

.Zakrzepica zyt mézgu — CVT, ktéra dotyka gtéwnie osoby mtode
oraz kobiety, moze prowadzi¢ do niepetnosprawnosci i zgonu. U
chorych, ktérzy przezyli ostrg faze CVT, zakrzepica zyt mézgu moze
nawracac. Aby temu zapobiega¢, w codziennej praktyce klinicznej na
0got stosuje sie leki z grupy antagonistéw witaminy K (VKA), takie jak
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warfaryna. Stosowanie VKA wigze sie z pewnymi ograniczeniami
zwigzanymi z bezpieczenstwem, dawkowaniem, odwracalnoscig
dziatania i preferencjami pacjenta” — powiedziat prof. José M. Ferro,
dyrektor Oddziatu Neuronauki i Zdrowia Psychicznego portugalskiego
Szpitala Santa Maria w Lizbonie oraz przewodniczacy komitetu
sterujgcego badania RE-SPECT CVT®. ,Badanie RE-SPECT CVT®
byto jak dotad najwiekszym badaniem z udziatem chorych na CVT.
Uczestniczyto w nim 120 pacjentow. Badanie pokazato, ze ryzyko
nawrotéw ZChZZ u chorych na CVT o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego poddawanych leczeniu przeciwzakrzepowemu

Z uzyciem dabigatranu przez szes¢ miesiecy jest niskie i wigze sie

z wystepowaniem niewielu powaznych lub klinicznie istotnych
krwawien”.

Badanie byto prowadzone w ramach zobowigzania firmy Boehringer
Ingelheim do pogtebiania wiedzy naukowej na temat leczenia
zakrzepicy. Ponadto badanie pozwolito lepiej poznac¢ profil
bezpieczenstwa dabigatranu, udokumentowanego w ramach szeroko
zakrojonego badania klinicznego RE-VOLUTION® i programu
rejestrowego’-**.

Informacje o badaniu RE-SPECT CVT®

Randomizowana ocena skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania eteksylanu dabigatranu, w poréwnaniu z warfaryna
w skorygowanej dawce, u chorych na zakrzepice zyt mézgu
(RE-SPECT CVT®)?

RE-SPECT CVT® to prospektywne, randomizowane badanie
eksploracyjne oceniajgce skutecznos¢ i bezpieczehstwo stosowania
eteksylanu dabigatranu i warfaryny u chorych na zakrzepice zyt
mozgu (CVT). Badanie byto prowadzone metodg otwartej préby z
udziatem 120 pacjentéw z dziewieciu krajéw. Jego celem byta ocena
przydatnosci eteksylanu dabigatranu i warfaryny w leczeniu

i profilaktyce wtérnej zakrzepdw w zytach i zatokach zylnych mézgu.
Chorych w wieku = 18 lat z potwierdzonym rozpoznaniem CVT

(z krwotocznym udarem maézgu lub bez) losowo przypisano do grupy
przyjmujacej warfaryne lub poddawanej terapii eteksylanem
dabigatranul.
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Poprawa stanu zdrowia i jakosci zycia chorych jest celem
skoncentrowanej na badaniach naukowych firmy farmaceutycznej
Boehringer Ingelheim. W dziataniach tych istotne jest skupienie sie na
chorobach, w przypadku ktérych nie istniejg jeszcze zadowalajgce
opcje leczenia. Firma skupia sie zatem na opracowywaniu
innowacyjnych terapii, ktére mogg wydtuzy¢ zycie chorych.

W segmencie zdrowia zwierzgt Boehringer Ingelheim stawia na
zaawansowang profilaktyke.

Boehringer Ingelheim — firma rodzinna od momentu jej zatozenia

w 1885 r. — nalezy do 20 czotowych spétek w branzy
farmaceutycznej. Kazdego dnia okoto 50 000 pracownikéw tworzy
wartos¢ dzieki innowacjom w zakresie trzech obszaréw biznesowych:
lekéw przeznaczonych do stosowania u ludzi, zdrowia zwierzat i
lekow biologicznych. W 2018 roku firma Boehringer Ingelheim
odnotowata sprzedaz netto o wartosci okoto 17,5 mld euro. Naktady
na badania i rozwdj, wynoszgce prawie 3,2 mld euro, stanowig 18,1%
wartosci sprzedazy netto.

Jako firma rodzinna Boehringer Ingelheim w swoich planach
uwzglednia perspektywe pokoleniowg i skupia sie na wynikach
diugofalowych. Celem firmy jest wiec organiczny wzrost w oparciu
0 wiasne zasoby przy jednoczesnym otwieraniu sie na partnerstwo
i strategiczne sojusze w badaniach. We wszystkich swoich
dziataniach firma Boehringer Ingelheim w naturalny sposéb bierze
odpowiedzialnos¢ za ludzkos¢ i sSrodowisko.

Wiecej informacji o firmie Boehringer Ingelheim mozna uzyskad,
odwiedzajgc strone www.boehringer-ingelheim.com lub zapoznajgc
sie z naszym raportem rocznym dostepnym pod adresem:
http://annualreport.boehringer-ingelheim.com.

Kontakt dla mediéw:
Boehringer Ingelheim

Dziat Komunikacji Korporacyjnej
Media + PR

Komunikat prasowy firmy Boehringer Ingelheim, strona 3z 5


http://www.boehringer-ingelheim.com/
http://annualreport.boehringer-ingelheim.com/

Meike Bausinger

55216 Ingelheim/Niemcy

Tel.: +49 6132 77 182085

Tel. kom.: +49 151 4406 1760

Faks: +49 6132 77 6601

E-mail: press@boehringer-ingelheim.com

Inne kanaty medialne:
www.facebook.com/boehringeringelheim
www.twitter.com/Boehringer
www.youtube.com/user/boehringeringelheim
www.youtube.com/user/CVTV
www.pinterest.com/biglobal
www.instagram.com/boehringer_ingelheim

PisSmiennictwo

! Ferro JM. et al. Safety and Efficacy of Dabigatran Etexilate vs Dose-
Adjusted Warfarin in Patients With Cerebral Venous Thrombosis: A
Randomized Clinical Trial. JAMA Neurol. Published online September 03,
2019. doi:10.1001/jamaneurol.2019.2764

2 Connolly. SJ. et al. Dabigatran versus warfarin in patients with atrial
fibrillation. N Engl J Med. 2009;361:1139-51.

8 Connolly SJ. et al. Newly identified events in the RE-LY trial. N Engl J Med.
2010;363:1875-76.

4 Connolly SJ et al. Additional Events in the RE-LY Trial. N Engl J Med.
2014;371:1464-5

° Connolly SJ et al. The Long-Term Multicenter Observational Study of
Dabigatran Treatment in Patients With Atrial Fibrillation (RELY-ABLE) Study.
Circulation. 2013;128:237-43

® Ezekowitz MD et al. Long-term evaluation of dabigatran 150 vs. 110 mg
twice a day in patients with non-valvular atrial fibrillation. Europace.
2016;18:973-8

" Cannon CP et al. Dual Antithrombotic Therapy with Dabigatran after PCl in
Atrial Fibrillation. N Engl J Med. 2017;377:1513-24

® Calkins H et al. Uninterrupted Dabigatran versus Warfarin for Ablation in
Atrial Fibrillation. N Engl J Med. 2017;376:1627-36

® Pollack CV et al. Idarucizumab for Dabigatran Reversal - Full Cohort
Analysis. N Engl J Med. 2017;377:431-41

1% pollack CV et al. Idarucizumab for Dabigatran Reversal. N Engl J Med.
2015;373:511-20

! Eriksson Bl et al. Oral dabigatran etexilate vs. subcutaneous enoxaparin for
the prevention of venous thromboembolism after total knee replacement: the
RE-MODEL randomized trial. J Thomb Haemost. 2007;5:2178-85

' RE-MOBILIZE Writing Committee et al. Oral thrombin inhibitor dabigatran
etexilate vs North American enoxaparin regimen for prevention of venous
thromboembolism after knee arthroplasty surgery. J Arthroplasty. 2009;24:1-9
'3 Eriksson Bl et al. Dabigatran etexilate versus enoxaparin for prevention of
venous thromboembolism after total hip replacement: a randomised, double-
blind, non-inferiority trial. Lancet 2007;370:949-56

Komunikat prasowy firmy Boehringer Ingelheim, strona 4 z 5


mailto:press@boehringer-ingelheim.de

1% Eriksson Bl et al. Oral dabigatran versus enoxaparin for
thromboprophylaxis after primary total hip arthroplasty (RE-NOVATE II*). A
randomised, double-blind, non-inferiority trial. Thromb Haemost.
2011;105:721-9
'3 Schulman S et al. Dabigatran versus Warfarin in the Treatment of Acute
Venous Thromboembolism. N Engl J Med. 2009;361:2342-52
18 Schulman S et al. Treatment of acute venous thromboembolism with
dabigatran or warfarin and pooled analysis. Circulation. 2014;129:764-72
7 Schulman S et al. Extended Use of Dabigatran, Warfarin, or Placebo in
Venous Thromboembolism. N Engl J Med. 2013;368:709-18
'8 Eikelboom JW et al. Dabigatran versus warfarin in patients with mechanical
heart valves. N Engl J Med. 2013;369:1206-14
19 Diener HC et al. Dabigatran for Prevention of Stroke after Embolic Stroke of
Undetermined Source. N Engl J Med 2019; 380:1906-1917.
%0 Eerro JM. et al. Randomized evaluation of the safety and efficacy of
dabigatran etexilate versus dose adjusted warfarin in patients with cerebral
venous thrombosis (RE-SPECT CVT®). Presented on Tuesday 10 May at the
2nd European Stroke Organisation Conference 2016, Barcelona, Spain.
2 Ageno W et al. RE-COVERY DVT/PE: Rationale and design of a
prospective observational study of acute venous thromboembolism with a
focus on dabigatran etexilate. Thromb Haemost. 2017;117:415-21

Huisman MV et al. The Changing Landscape for Stroke Prevention in AF:
Findings From the GLORIA-AF Registry Phase 2. J Am Coll Cardiol.
2017;69:777-85
% Huisman MV et al. Design and rationale of Global Registry on Long-Term
Oral Antithrombotic Treatment in Patients with Atrial Fibrillation: a global
registry program on long-term oral antithrombotic treatment in patients with
atrial fibrillation.
Am Heart J.2014;167:329-34
? Fanikos J et al. RE-VECTO: Idarucizumab drug administration surveillance
program results. The Congress on Open Issues in Thrombosis and
Hemostasis 2018 jointly with the 9th Russian Conference on Clinical
Hemostasiology and Hemorheology. Abstract;68.

Komunikat prasowy firmy Boehringer Ingelheim, strona 5z 5



