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Comunicare directsi cltre profesionistii din domeniul s&nAtAti privind
asocierea clopidogrelului cu aparitia hemofiliei dobéindite

Stimate profesionist din domeniul sinftitii,

Rezumat

Asociat tratamentului cu clopidogrel, s-a raportat un numiir mie de cazuri de

aparitie a hemofiliei dobfndite la persoane fir antacedente de modificéri ale

hemostazei.

o Pentru reducerea la minimum a duratei expunerii pacientului la riscul de
sAngerare si evitarea singerfirilor majore, hemofilia dobéndit# trebuie
recunoscuti prompt.

o in caz de prelungire izolatd, confirmatd, a timpului de tromboplastini partial
activat (aPTT), cu sau farl séngerare, trebuie avutd in vedere hemofilia
dobAnditd, h

o Paclentii cu diagnostic confirmat de hemofilie dobanditd trebuie luafi fn

evidentl ¢l tratati de ciitre specialigti. Totodatd, trebuie intreruptd
administrarea clopidogrelului si trebuie evitate procedurile invazive.

Informagiile furnizate in aceasti comunijoare au fost evaluate i aprobate de citre
Agentia Eurapeant a Medicamentului (EMA) si Agengia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

Informatii suplimentare nr!x!nﬂ giguranta

Hemofilia A dobnditi este o boali autolmuni foarte rard, In literaturd, Incidenta acesteia este
estimata {a 1 plnd la 4 cazuri aplrute Ja un milion de paclenyi pe an. Morbiditatea i
mortalitaten gunt crescute deoarcee se asociazh adesca cu vArsta Tnalntatd a pacientilor, cu
bolile preexistente, ou sdngerdrile $i efectul toxic al tratamentului imunosupresor,

De la punerea medicamentului pe piath, companiei sanofi i s-au comunieat sau s-au publicat

tn litaratur®, 11 cozurt de aparitie & hemofiliel A dobéindite §i a unui caz de hemofilic B

dobAnditd, asoeiate tratamentului cu clopidogral: -

o Acas!tc cazuri au Implicat 8 biirbati, 2 femei, lar pentru 2 dintre pacienti nu s-a comunicat
sexul. -

o Intervalul da virsth a fost cuprins intre 65 i 81 de ani.

o Perloada pani la debut (mementul raportéril) & fost cuprinsi intre citeva zile i 4 luni de
In tneeperea tratamentulul cu olopidogrel,

[~ A:;xism 2 cazurl in eare viaga a fost pus? in pericol $i niciun ¢az nu a avut evolutie
letald, '

¢ La $ din 8 pacienti la care au existat informagil privind evolutin , reacfia s-a atenuat dupi
Intreruperea administriirii clopidogralului §i administrarea tratamentului corectiv.
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Pet. 4.4 (atentlon#irl §i precautii speciale pentru utilizare) din rezumatul caracteristicilor
produsului (vexi anexate informatiils complete despre madicament), inclus in Informatiile
. despre medicament, a fost actualizat cu informatii referitoare la acest rise.

Hamolilla dobdnditd

Seau raporiat casuri de aparifie a hemofiliei dobdndite dupél utilizarea de clopidogrel. In
cazurile de prelungire izolatd, confirmatd, a timpul de tromboplastiné parfial activat (aPTT),
cu sau Jard sdngerare, trebuie avutd In vedars hemo)filia dobdndiid. Pacientii cu diagnostic
confirmat de hemafilic dobdnditd trabuia luafi in evidentd yi tratafi de cdtre specialisti, lar
administrarea clopidogrelulul trebuie intréruptd,

Dat fiind numiirul foarte mie de raportiri de aparifie a hemofiliel dobfindite in contextul unei
utlliziiri pe scard foarte mare (peste 153 milloanc de pacienti la nivel mondial), se consider
o raportul benefisiu/rise al clopidogrelului rimine nemodificat pentru indicatiile terapeutice
uprobate (vezi anexate detalii complers privind indieatiils):

Clapidogrelul este indieat pentru prevenirea aceidentelor aterotrombotiee tn ¢nz de infaret miccardic,
accldent vascular cerebral [gchemic, artcriopatie obliterantt @ membrelor inferioare doveditd, sindrom
coronarian aeur, Inalusiv infarct miocardic acut fird supradenivelare de segment ST §i anginit instabils,
§i infarct miocardic acut cu supradenivelare de segment ST n asoclere cu acld acetllsalicllio, la
neientit tratasi medical, eliglbili pentru tratamentul trombolitle, De asemenes, clopidogrelul este
indicat tn asaclere cu acidul acetiisalicilic pentru preveniren aseldentelor aterotrombotice i
tromboembolice Ia paglentii cu fibrilatie atriald, care nu por fi traatl cu un antagonist al vitaminei K,
Asocleren in dezd trxi de elopidagrel st acld acetilsalicilic este indicath pentru prevenirea
svenimentelor aterorrombotice la paaientli care deja utllizeazA clopidagre! §i acid acetilsalicilie pantru
infaret miocnrdic fir supradanivalare do segment ST, anging pectorald instablld sau infaret miocardic
cu supradenivelare de segment ST, Ia paaientli watatl medical, eligibili pentru traramentul wombollte,

Informutit i

Informaii-suplimentare sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene a Medicamentului, la
adresa wab: hnpt//www.ema.europa.eu,

Apel In myortarcn de reactii advarse

Profesionigtii.din domeniul sinfititli trebule &8 raporteze orice.reactie adversd suspectati
agoolath cu administrarea de clopidogrel ciitre Agentia Nationald a Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.t0), In conformitate cu sistemul nafional de raportarc
spontand, prin intermediul ,,Figal pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la
medicamente™, disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului i a

Dispozitivelor Medicale (www anm.ro), Ia sectiunea Medicamente de uz uman/Reportcazli o
_renctie adversd, '

sau prin fax clitre;

Agenla Nagionald a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigileng

Str. Aviator SEnftescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuregti, Roméinia

Tol: 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 457
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" Totadatll, reactiile adverse suspoctate se pot raparta gi olitre reprezentants loceld a
" definBtorului autorizagiei da punere pe pial, Ia urmiitearele date de contact:

sanofi-aventis Romania 8.R.L., Str. Izvor, nr. 80, etajele 6-11, sector 5, Bucuregti, Tel: -+40
(0) 21 317 31 36, Fax: +40 (0) 21 317 31 34, e-mall: pv.ro@sanofi.com.

Tnfor W ¢ fcar

Pentru intrebirl st informaii suplimentare, v& rugém s contactati Deparamentul Medical al
companiei Sanofi-Aventis:

sanofi-aventis Romdinia S.R.L,
S, Izvor, nr. 80, etajele 6-11, sactor 5, Bucuresti
Tal; +40 (0) 21 317.31 36

Cu stimi,

Dr. Ovidiu SALTAS~-DABIJA
Direotor Medieal i RA sanofi-aventis Roménia S.R.L.

Anexe

|. Textul revizuit al informasiilor despre medicament (tezumatul caracteristicilor produsului)
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