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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTI DIN DOMENIUL
| SANATATI

Din cauza unui posibil rise crescut de aparifie 2 evenimentelor trombotice

1 recurente, nu ¢ste recomandatsi administrarea apixaban (Eliquis),

dabigatran etexilat (Pradaxa), edoxaban (Lixiana/Roteas) si rivaroxaban
(Xarelto) la pacientii cu sindrom antifosfolipidic

Stimate Profesionist din domeniul sanatitii,

Cnmpaniile farmaceutice Bayer AG, Daiichi § ankyo Europe GmbH, Boehringer
i Ingelheim International GmbH, Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG impreun cu
| Agenfia Europeana pentru Medicamente s1 Agentia Nationald a Medicamentului
st Dispozitivelor Medicale doresc si v informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

© La pacienfii cu antecedente de tromboza, diagnosticafi cu sindrom
antifosfolipidic (SAFL), utilizarea rivaroxaban a fost asociati cu un
risc crescut de aparifie a evenimentelor trombotice recurente,
comparativ cu utilizarea warfarinei, Alte anticoagulante orale directe
(apixaban, edoxaban si dabigatran etexilat) pot fi asociate cu un rise
similar crescut de evenimente trombotice recurente, comparativ cu
un antagonist al vitaminei K, precum warfarina. |

* Nu se recomandi administrarea anticoagulantelor orale directe la
pacientii cu SAFL, in special 1a cei cu risc erescut (acei pacienti care ;

| au avut rezultate pozitive pentru toate cele trei teste antifosfolipidice %
-— anticoagulantul lupic, anticorpii anticardiolipinici si anticorpii
anti-beta 2 glicoproteina 1).

® Vi rugam sid analizafi, daci este recomandati continuarea

| tratamentului pacientilor cu SAFL cirora in prezent le este

administrat un anticoagulant oral direct fin scopul prevenirii

| evenimentelor tromboembolice, in special in cazul pacientilor cu risc

i crescut, gi si luafi in considerare trecerea la un antagounist al

vitaminei K. |
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Dovezile privind riscul crescut de evenimente trombotice recurente Ia pacienfii diagnosticati
cu SAFL diferd in functie de tipul de anticoagulante orale directe aflate pe piaf. In prozent,
nu existd suficiente dovezi care si indice faptul ci anticoagulantele orale directe ofera
protectie suficientd pacientilor diagnosticati cu SAFL, in special celor cu risc crescut de
evettmente tromboembolice, Nu se recomandi administrarea anticoagulantelor orale directe
la acest tip de pacienti.

Rivaroxaban: in cadrul unui studiu inifiat de investigator, randomizat, in regim deschis,
multicentric (TRAPS, (inregistrat la www.clinicaltrials.gov ca #NCT02157272; Blood. 2018
Sep 27,132 (13):1365-1371) cu adjudecarea ,in orb” a criterjului final de evaluare, s-a
efectuat o comparatie intre administrarea de rivaroxaban s1 administrarea de warfarini la
pacienfi cu antecedente de trombozi, diagnosticafi cu SAFL si cu risc crescut de evenimente
tromboembolice (cu rezultate pozitive pentru toate cele trei teste antifosfolipidice, in mod
repetat). Studiul s-a incheiat prematur in urma inrolirii a 120 de pacienfl, din cauza
inregistririi unui numér prea mare de cvenimente tromboembolice in rindul pacientilor din
grupul cu rivaroxaban.. Perioada medie de monitorizare a fost de 569 de zile. 59 de pacienti
au fost randomizafi pentrn administrare de rivaroxaban 20 mg (15 mg pentru pacientii cu
clearance-ul creatininei <50 ml/min) si 61 de pacienti pentru administrare de warfarini (INR
2.0-3.0). La 12% dintrc pacientii din grupul cu rivaroxsban s-au inregistrat evenimente
tromboembolice (4 accidente vasculare cerebrale ischemice $1 3 infarcturi miocardice). La
pacienfli randomizati pentru adminjstrare de warfarini nu au fost raportate evenimente
tromboembolice. La 4 pacienti (7%) din grupul cu rivaroxaban $1 2 pacienti (3%) din grupul
cu warfarin? au survenit sdngerari masive.

Apixaban, edoxaban §i dabigatran etexilat: informatiile disponibile pentru aceste produse sunt
limitate, intrucit nu existd studii clinice finalizate ale acestor produse efectuate la pacienti cu
SAFL. In prezent, se afla in curs de desfagurare un studiu clinic inifiat de investigator cu
format specific pentru evaluarea pacientilor cu SAFL in timpul administririi apixaban
(ASTRO-SAFL - Apixaban for the Secondary Prevention of Thrombosis among Patients with
Antiphospholipid Syndrome — Apixaban Tn vedersa prevenirii secundare a trombozei la
pacienfii cu sindrom antifosfolipidic), ale cérui rezultate finale nu sunt inca disponibile,

Informafii suplimentare

Indicafiile aprobate pentru administrarea tuturor anticoagulantelor orale Ja adulfi includ
tratamentul i preventia tromboembolismului venos (TEV) si preventia accidentelor vasculare
cercbrale §i a emboliei sistemice la pacientii cu fibrilatie atriald non-valvulari cu factori de
nsc suplimentari, Apixaban, dabigatran etexilat i rivaroxaban sunt apro bate, de asemenes,
pentru preventia TEV in asociere cu interventiile chirurgicale ortopedice - protezare de sold
sau genunchi, Administrarea rivaroxaban este, de asemenea, aprobati In asociere cu acidul
acetilsalicilic, la pacienfii cu boald arteriald coronariand sau boald arteriala perifericd
simptomatic# cu risc crescut de evenimente ischemice sau in asociére cu acidul acetilsalicilic
sau acidul acetilsalicilic plus clopidogrel sau ticlopidin, dupd un sindrom coronarian acut.
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Rezumatul caracteristicilor produsului §i prospectul pentru aceste produse vor fi actualizatein

vederea includerii noilor atenfionéiri referitoare 1a pacientii cu SAFL.

Apel la raportarea de reacfii adverse

Rivaroxaban §i Edoxaban fac obiectul unei monitoriziri suplimentare [V]. Acest lucru
permite identificarea rapidé a noilor informatii privind siguranta,

Profesionigtii din domeniul sénitifii sunt rugafi sé raporteze orice reactie adversi suspectati
citre Agenfia Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale in conformitate cu
sistemul nafional de raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe
pagina web & Agenfiei Nationale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactic adversi:

Str. Aviator Sanitescn nr. 48, sector 1 |

Bucuresth 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail; adr{@anm.ro
hitps://adr.anm.ro/

WWW.anm.ro

Totodat#l, reacfiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanicle locale ale
definditorilor autorizatilor de punere pe piati (DAPP), la datele de contact prezentate in
Anexa.

Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale Defindtorilor de autorizatie de
punere pe piafi

In cazul in care aveii intrebari, sau daca avefi nevoie de informatii suplimentare, va rugim si
contactati serviciul de informafii medicale al companiilor farmaceutice, utilizind datele de

- contact prezentate in Anexa,

Cu respect,
Dr. Bogdan Pantelimon

Director Medical, Bayer SRL

Dr. Thomas Malzer
Datichi Sankyo Europe GmbH

Dr. Sabina Marcu
Director Medical, Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co Viena- sucursala Bucuregti

Sergiu Mosoia
Director Medical, Pfizer Romania SRL
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Anexd

Denumiren

De{indtarul

Datele de contact wmnﬂn raportarea

. Datele de contact ale reprezentantei locale a
= comerciala, DCI, autorizatiei de reacfiilor adverse suspectate Detindtorului autorizaflei de punere pe plati
i | concentratia, forma punere pe piafi st pentruo informafil suplimentare
S farmacentici
m v
M e N.u_a_.w (rivaroxaban)} 2,5 mg Bayer AG 5.C. BAYER S.R.L. Rominia S3.C. BAYER S.R.L. Roménia
M 5 comprimate filmate Adresi Sos. Bucuresti — Ploiesti nr. 1A, Adresd §os. Bucuresti — Ploiesti nr. 1A,
~ = . cladire B, etaj | clddire B, etaj |
= Xarclo (rivaroxaban)10 mg sector 1, 013681 Bucuresti, Roménia sector 1, 13681 Bucuresti, Roméania
'~ comprirmate filmate Tel: +40 21 528 59 09 Tel: +40 21 529 59 00
Mgb: +40 723 505 648 (24/7) €-mail: medical-i m;
Xarelto (rivaroxaban) 15 mg Fax: +40 2] 528 59 318
comprimate filmate e-mail:
harmacovigilance_romania@bayer.com:
Xarelto (rivaroxaban) 20 mg g . ey
M comprimate filmate
= Lixiana/Roteas (edoxaban) Daiichi Sankyo Datichi Sankyo mﬁcun GmbH
- Europe GmbH Thomas Malzer
Tho
" Pradaxa (dabigatran} 75 mg Bochrinper Boehringer Ingetheim RCY GmbH & Co Boehringer Ingetheim RCV GmbH & Co
L) capsule [ngelheim Viena- sucursala Bucuregti . Viena-
- : International Metropolis Center, Strada Grigore sucursala Bucurests
b Pradaxa (dabigatran) $ nEo -y
H 5 110 mg capsule GmbH .}Hmuwmzm_unu”—m.n ._.—_ .uw_..mmnw.ww.}:ﬁm de Vest, gon—d—uﬂ_mm Cesnler, Strada .ﬂ.—.mmc_..ﬁ
- 3 we.pm_ b S Alexandrescu ,Nr.89-97, Aripa de Vest,
C 3 Pradaxa (dabigatran)l 50 mg - v etaj 6, Sectorl, Bucuresti
b g Fax: 0213022801 .
TR ¢ capsule Tel:0213022800
Fax: 0213022801
O .
m e-mail:
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info.buc@boehringer-ingelheim.com info.buc@boehringer-ingelheim.com

Eliquis (apixaban) 2,5 mp Bristal-Myers Pfizer Romania SRL Pfizer Romania SRL
comprimate filmate Squibb/Phizer Willorook Platinum Business and Wiilbrook Platinum Business and
o | EEIG, Irlanda Convention Center Convention Center
Eliquis (apixaban) § mg yos. Bucuregti-Ploiegti 172-178, y0s. Bucuresti-Ploiesti 172-176
comprimate filmate Cladirea B, et. 5, sect. 1, 013686, Clidirea B, et. 5, sect. I, Emmmw.
Bucuregit, Roménia Bucuresti, Roménia |
Tel: +4C 21 207 28 00 Tel: +40 21 267 28 00
Fax: +40 21 207 28 06 Fax:-+40 21 207 28 01
e-mail: ' : e-mail:

Il




