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DIN DOMENII'E

Din cruza unui posibil risc crescut de aparifie a evenimentelor tromboticc

recurente, nu este reco4gandati administrarea apixaban @liquis)'
dabigahan etexilat (Pred are), edoxaba n (Lixia na/Roteas) 9i riva roxabs n

(Xeretto) la pecienfii cu sindrom antifosfolipidic

Stirnate Profesionist din domeniul sEnEtitii,

Companiile farmaceutice Bcyer AG, Daiichi Sankyo Europe GmbH, Boehringer

Ingetheim International GmbH, Bristol-Myers SquibbPfi zer EEIG impreuni' cu

Agenlia Enropeurl pentu Medicamente qi Agenfia Nafionall a Medicarnentului

gi DispozitivelorMedicale doresc sd vE infonneze cu privire laurmitoarele:

Rezumal

r La pacienfii cu antecedente de trombozii, diagnosticafi cu sindron

antifosfolipidic (SAFL), utilizares rivaroxaban a fost asociatl cu un

risc crescut de aparifie a eyenimentelor trombotice recurente,

comparativ cu utilizarea wsrfarinei, Alte anticoagulante orale directe

(apixoban, edoraban ;i debigatran etexilat) pot fi asociate cu un risc

similar crescut de evcnimente trombotice recureute, comparativ cu

un antagonist al vitaminei K, precum warfarina.

o Nu se recomandl sdmiriistrgrea anticoagulantelor orsle directe le

pacienfii cu SAtra, in special la csi cu risc crescut (ecei pacienfi care

gu avut rezultrte pozitive pentru toate cele trei teste antifosfolipidice

- snticoagulantul lupic, anticorpii anticardiolipinici 9i anticorpii

anti-beta 2 glicoProteina l).
r Vi ruglm si rnaliza$, daci este rccomandati Gontinuarel

tratrmentului pacienfilor cu SAFL clrora ln prezcnt le este

administrat un anticoagulant oral direct in scopul prevsnirii

evenimcntelor tromboembolice, in special in crzul pacien$lor cu risc

crescut, gi sI luafi ln considerare treccrca la un antagonist al

vitaminei trL
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Inlormalii releritoore la problena de s.iguranfd

Dovezilc privind riscul crescut de evcnimcntc trombotice rccurcntc la pacieniii diagrosticali

ou SAFL difer[ in fuoc]ie de tipul de anticoagutaatc oralc dirccto aflatc pe piafa' tn prszcnt'

nu existl suficiente dovezi carc sd indicc faptul cl anticoagulantele oralc dircctc ofertr

protecgie suficicntE pacicufilor di,agnosticali cu SAFL, in spccial cclor cu risc crescut de

eveuimente tronbogmbolice, Nu se recomandl adminisfarea anticoagulantelor oralc dirccte

la acest tip de pacienli.

Rivaroxabanl in cadnrl rrnui studiu iniliat de iovestigator, randomizat, in rcgim descbis,

multiccnric CrRAPS, (rnregistrat Is www.clinicaluials.gov ca #t'1CT02157272; Blood. 2018

Sep 27;l3Z (13):1355.1371) cu adjudecarea ,,in orb" a criteriului final de evaluare, s'a

cfectuat o compara[ie lntre administrarea de rivuoxaban gi adminisruea de warfuin6 la

pacienfii cu antecedente de troEbozl, diagDostica;i cu SAFL 5i cu riso crcscut de evcnimcntc

tornboembolicc (cu rczultatc pozitive pentnr toate celc trei teste antifosfolipidice, in mod

repetso. studiul s-a incheiatrpreEatul in umra inrollrii a, 120 de pacicnli, din cauza

lrucgistrlrii unui uumir prea mar€ dc evenimente homboembolice ln rindul pacicngilor din

grupul cu dva$xaban..Perioada medie dc monitorizare a fost da 559 de zile. 59 de paciengi

au iost rondomizali pcntru adrninistnre de rivaroxaban 20mg (15 mg Pcntru paciarlii cu

cleagcc-ul crcatininci <50 6Umin) gi 6l de pacicnli pcntru admini$rare de warfarinl (INR

2.0-3.0). Lt lZ% dinte pacientii din grupul cu rivaroxabaD s-au iruegistat cvcuimcntc

romboembolicc (4 accidente vasculuc cercbrale ischeoice 9i 3 infucttui miocudice)' La

pacicngii randorqi?aF Fentru adldtristlafc dc warfarini nu au fost raportate evcnimente

trombocobolicc. La 4 pacienli (?%) dtnSrupul cu rivamxaban 9i 2 pacicnli (3yo, dtn gruPul

cu warfarinl au survenit s&rgcrEri masivc.

Apixabarr, edoxaban qi dabigatran ctocilat informafiile disponibile pcntu accste prodwe sunt

limitug intucit uu exis;tlt studii ctinice ftrslizate ale accstor prodrse efegtuate la paciengi cu

SAFI. ln prezcnt, sc afl[ tn curs de dcsffnxarc uD studiu clinic ini$at dc invcstigator cu

format spccific penftl evahnrea pacicnflor cu SAFL ln timpul adminisuErii apixaban

(ASTR.O-SAFL - Apgabanfor the Secondary Prevention ofThrombosis onont Pallenls wlth

Antiphospholipid Syndrorra - Apixaban in vederea prcvcnirii secundare a trombozci la

pacicnfii cu sindrom antifosfolipidic), alc cirui rcarltate frale nu sttnt incE disponibile.

I alo rmalii s u p limen t u re

Indicaliile'aprobate pcntru sdmhistuea tunuot anticoagulautclor orale la adulf includ

tataorcntul qi preverrfia tromboembolismului venos (IEV) ;i prcventia accidentelor vasculsre

ce&brale gi a cmbolici sistcmice la pacienfii cu fibrila$e atriale non'valvulari cu factori dc

risc srplimentad. Apixrba.a, dabiganan etcxilat qi rivaroxaban sunt aprobate, de osemenes'

pentru pr€ven[ia TEV in asosiere cu inteilenliite chirurgicale ortopcdice 'protezare de gold

,ao g.irrn.hi, Administarea rivaroxabm cstc, dc ascmcnea, aprobatl in aSoCiere cu sCidul

acctilsalicilic, la pacientri or boal[ arteriel[ coronuiane ssu boall artcriall perifericl

simptomatictr cu risc crcscut dc cvenimerrtc ischemice seu ln asocicre cu acidul acetilsalicilic

sau scidul acetilsalicilic p5s clopidogel sau ticlopidbA dupl nn sin&om coronuian acut.
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Reanmatul caracteris{icitor prodnsului gi prospccnrl pentru aceste ptodtrsc vor fi actualizate in

vederea inctuderii noilor ateufion&i rcfcritoare lapacienfii cu SAFL.

Apel la raporlarea de.reacfii odverse

Rivaroxaban qi Edoxaban fac obiectul unei nonitorizlri srplimentare [], Acest lucru

permite idcntificarea rapid6 a noildr informa;ii privind sigurarr;a,

hofcsionigtii din dommiul sane6fii sunt rugali s!' raporteze orice reac$e adversI susPectate

cEbc Agentia Nalio'ualE a Medicamcntului gi a Dispozitivelor Mcdicale in conformitate cu

sistbmgl nafiooal de raportare qnDtanE, utilizattd formuluele de raportarc disponibile pc

pagine web a Agcnliei Nalionale a Medicrmentului gi a Dispozitivelor Mcdicalc

(rnmr.anm,ro), la sectiunca Medicsrente de tz urnan/RaporteazE o rcacfic adversi:

St. Aviator Sdnltcscu nr. 48, sector I
BuctrcAti 0l I478-RO

Telr +4 0757 ll7 259 t -

For: *4 0213 163 497

e.mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

! nesu&Ig

Totodattr, rcacfiilc adverse srspcctatc sc pot nporta 9i cltc rcPrezcntanlelc locale ate

degintrtorilor autorizatiilor de puerc pe piatl (DAPP), la datele de contact Prezentate in

Ancxl.

Coonlonatcle de contud de reprezenlanlelor locale ale Dc$nillorllor de autorizalic de

panere pe piali

tn cazgl tn carc avefi intrebdri, sau dacl aveti ncvoie de informalii suplimenUe, vd ruglm si

contacta;i scrviciul de infonoa;ii mdicale al companiilor farmacattice, utilizind datele de

co ntacl.prgzentate'tn fuiex!.

Cu respeot,

Dr. BogdanPantelimon

Director Mcdical, Bayer SRL

Dr. ThomasMalzer

Daiiohi Sarkyo Eruope GmbH

Dr, SabinaMucu
Director Medical, Boebringer Iagelhcim RCV GmbH & Co Viena- sucursala Bucurcqti

Scrgiu Mosoia

Dircctor Medical, Pfi zer Romania SRL
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