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Nr.11665/21.05.2019

'RNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE

ere adresa CNAS nr. P 3902/17.05.2019 inregistratd la CAS Botosani
2019, in conformitate cu adresa ANMDM nr. 5859E/10.05.2019
cu nr. P3902/10.05.2019 va aducem la cunostintd masurile intreprinse
la a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si
iilor de punere pe piatd pentru anticoagulantele orale directe
an, Rivaroxaban si Dabigatran etexilat), cu scopul de a informa
pmeniul sdnatitii in legdturd cu recomandarea de a nu administra
directe (DOAC) la pacientii cu sindrom antifosfolipidic din cauza unui
e aparitie a evenimentelor trombotice recurente.

anexam la prezenta o fotocopie a documentului ,,Comunicare cdtre
meniul sdndtdtii - Din cauza unui posibil risc crescut de aparitie a
botice recurente, nu este recomandatd administrarea apixaban
n etexilat (Pradaxa), edoxaban (Lixiana/Roteas) §i rivaroxaban
cu sindrom antifosfolipidic.”
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SANATATE BOTOSAN‘

Intrare Nr.
Tesire 0/ Aelg

Data

...Mai 2019

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL

Din cauza unuj

SANATATII

posibil risc crescut de aparitie a evenimentelor trombotice

recurente, mu este recomandati administrarea apixaban (Eliquis),
dabigatran etexilat (Pradaxa), edoxaban (Lixiana/Roteas) si rivaroxaban

(Xarelto) la pacientii cu sindrom antifosfolipidic

Stimate Profesionist din domeniul sinatitii,

Companiile farmaceutice Bayer AG, Daiichi Sankyo Europe GmbH, Boehringer

Ingelheim Intern

tional GmbH, Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG impreuni cu

Agentia Europeahi pentru Medicamente §i Agentia Nationala a Medicamentului
si Dispozitivelor[Medicale doresc si vi informeze cu privire la urmétoarele:

Rezumat

* La pacientii cu antecedente de trombozi, diagnosticati cu sindrom

antifosfoli

idic (SA¥L), utilizarea rivaroxaban a fost asociati cu un

risc cresqut de aparifie a evenimentelor trombotice recurente,
comparativ cu utilizarea warfarinei. Alte anticoagulante orale directe
(apixaban, edoxaban si dabigatran etexilat) pot fi asociate cu un risc

or tromboembolice, in special in cazul pacientilor cu risc

crescut, 5] si luati in considerare trecerea la un antagonist al-

vitaminei K.
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Informatii referitogre la problema de siguranfs

Dovezile privind riscul crescut de evenimente trombotice recurente la pacientii diagnosticai
cu SAFL difer in funcfie de tipul de anticoagulante orale directe aflate pe piajd. In prezent,
nu existd suficiente dovezi care si indice faptul ci anticoagulantele orale directe ofers
protectie suficient pacienfilor diagnosticati cu SAFL, in special celor cu risc crescut de
evenimente trombgembolice, Nu sc recomanda administrarea anticoagulantelor orale directe
la acest tip de paci

Rivaroxaban: in cadrul unui studiu inifiat de investigator, randomizat, in regim deschis,
multicentric S, (lnregistrat la www.clinicaltrials.gov ca #NCT02157272; Blood. 2018
Sep 27;132 (13):1365-1371) cu adjudecarea ,in orb” a criterivlui final de evaluare, s-a
efectuat o compardtie intre administrarea de rivaroxaban §i administrarea de warfaring la
pacienfii cu antecedente de trombozi, diagnosticafi cu SAFL gi cu risc creseut de evenimente
tromboembolice (cp rezultate pozitive pentru toate cele trei teste antifosfolipidice, in mod
repetat). Studiul sta incheiat premator in urma fnrolidi a 120 de pacienfi, din cauza
inregistririi unui numér prea mare de evenimente tromboembolice in rdndul pacientilor din
grupul cu rivaroxalian,. Perioada medie de monitorizare a fost de 569 de zile, 59 de pacienti
au fost randomizaf] pentru administrare de rivaroxaban 20 mg (15 mg pentru pacientii cu
clearance-ul creatingnei <50 ml/min) §i 61 de pacienti pentru administrare de warfarin (INR
2.0-3.0). La 12% dlintre pacienfii din grupul cu rivaroxaban s-au inregistrat evenimente
tromboembolice (4 accidente vasculare cerebrale ischemice si 3 infarcturi miocardice). La
fi pentru administrare de warfarind nu au fost raportate evenimente

Apixaban, edoxaban §i dabigatran etexilat: informatiile disponibile pentru aceste produse sunt
limitate, intrucdt nu| existd studii clinice finalizate ale acestor produse efectuate la pacienti cu
SAFL. In prezent, 5e afld in curs de desfisurare un studiu clinic mmat de investigator cu
format specific pentru evalvarea pacienfilor cu . SAFL in timpul administririi apixaban
(ASTRO-SAFL - Apixaban for the Secondary Prevention of Thrombosis among Patients with
Antiphospholipid Syndrome — Apixaban in vederea prevenirii secundare a trombozei la
pacientii cu sindron antifosfolipidic), ale cirui rezultate finale nu sunt tnck disponibife.

Informatii suplimentare

Indicaiile aprobate| pentru administrarea tuturor anticoagulantelor orale Ja adulfi includ
tratamentul si preventia tromboembolismului venos (TEV) i preventia accidentelor vasculare
cercbrale §i a emboliei sistemice la pacientii cu fibrilajie atrialf non-valvular3 cu factori de
risc suplimentari, Apixaban, dabigatran etexilat §i rivaroxaban sunt aprobate, de asemenes,
pentru preventia in asociere cu interventiile chirurgicale ortopedice ~ protezare de gold
sau genunchi, Administrarea rivaroxaban este, de asemenea, aprobat# In asociere cu acidul
acetilsalicilic, la pacienfii cu boalf arteriald coronarianZ sau boald arteriald periferica
simptomaticd cu ris¢ crescut de evenimente ischemice san in asociére cu acidul acetilsalicilic
sau acidul acetilsaligilic plus clopidogrel sau ticlopiding, dupa un sindrom coronarian acut.
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Rezumatul caracteristicilor produsului i prospectul pentru aceste produse vor fi actualizatein. =

vederea includerii noilor atentioniri referitoare la pacientii cu SAFL.

Apel la raportarea

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

https://adr.anm. ro/
WWW.Bnm.10

Totodatsi, reactiile ladverse suspectatc se pot raporta si citre reprezentantele locale ale
definitorilor autorizatiilor de punere pe piatd (DAFPP), la datele de contact prezentate in
Anexi.

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

In cazul In care avei intrebiri, sau dac’ aveti nevoie de informatii suplimentare, va rugam s
contactafi serviciul de informafii medicale al companiilor farmaceutice, utilizind datele de

- contact prezentate i Anexi.

Cu respect,
Dr. Bogdan Pantelimon
Director Medical, Bayer SRL

Dr. Thomas Malzer
Daiichi Sankyo Eurgpe GmbH

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

Sergin Mosoia
Director Medical, Pfizer Romania SRL
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5 Anex3
Denumirea Defindtarul Datele de contoct pentro raportarea | Datele de confact ale reprezenian{ei locale a
z comerciali, DCI, auforizafiei de reactiilor adverse suspectate Defindtorului autorizatiei de punere pe pia(a
3 concentraia, forma punere pe piafii # pentru informafii suplimentare
; z farmacentica
2 :
- Xarelto (rivaroxaban) 2,5 mg | Bayer AG S.C.BAYER S.R.L. Reménia S.C. BAYER S.R.L. Roménia
1 comprimate filmale Adresa §os. Bucureti - Ploiegti nr. 1A, Adresa Sos. Bucuresti — Ploiesti nr. 1A,
: a ire B, ez cladite B, etaj {
37 Xarelte (rivaroxaban)10 mg sector 1, 013681 Bucuresti, Rom&nia sector 1, 013681 Bucuresti, Roménia
. comprimate filmate Tek: +40 21 528 5909 Tel: +40 21 529 59 00
Mob: +40 723 505 648 (24/7) e-mail: medical-info-ro@bayer.com;
Xarelto (sivaroxaban) 1S mg Fax:+40 21 528 59 38
P comprimate filmate e-mail: ’
z pharmacovigilance_romania@bayer.com;
3 Xarelto (rivaroxaban) 20 mg
E comprimate filmale
: Lixiana/Roteas (edoxeban) | Daiichi Sankyo | Dafichi Sankyo Enrope Gumbi
. Europe GmbH Thomas Malzer
Thomas.Malzed@daiichi-sankyo.eu
Pradaxa (dabigatran) 7Smg | Bochringer Bochringer Ingelheim RCV GmbH & Co | Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
4 capsule Ingelheim Viena- sucursala Bucuresti 5 Viena-
3 Intemational Meiropolis Center, Strada Grigore sucursala Bucuregti
i Pradaxa (dabigatran P .
3 - 110 mg tgapsulg: ) GmbH Alexandresce /N.89-57, Aripa de Vest, Metropolis Center, Strada Grigore
2 3 =% b fgggé{?“ﬂ“m" Alexandrescu ;Nr.89-97, Asipa de Vest,
iz Pradaxa (dabigatran)150 mg ; - ctaj 6, Sectorl, Bucuregti
. capsule Fax: 0213022801 Tek:0213022800
e-mail: ] Fax: 0213022801
P ia@boehringer- e-mail:
ingelheim.com
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info.buc@boehringer-ingelheim.com

info.buc@baehringer-ingelheim.com
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Bucwesti, Roménia
Tel: +40 21 207 28 GO
Fax: +40 21 207 28 06

e-mail: ROU.AEReporting@pfizer.com

Eliquis (apixaban) 2.5 mg | Bristol- | Pfizer Romania SRL S B

comprimate fifmate " | Squibb/Pfizer | Willbrook Platinum Business and Willbrock Platinum Business and
] EE!G, Irlanda Convention Center Convention Center

Eliquis (apixaban) 5 mg Sos. Bucuregti-Ploiesti 172-176, §os. Bucuregti-Ploiesti 172-176,

comprimate filmate Cladirea B, et. 5, sect. 1, 013686, Cladirea B, et. 5, sect. 1, 013686, _

Bucuresti, Roménia
Tek: +40 21 207 28 00
Fax: 440 21 207 28 01
e-mail:

edicalTnfi fonRomania@pfizer.
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