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Comunicare directii ¢iitre profesionigtii din domeniul sAnati{ii privind
asocierea clopidogrelului cu aparitia hemofiliei dobandite

Stimate profesionist din domeniul sAnAtAL,

Rezumat

Asociat tratamentului cu clopidogrel, s-a raportat un numir mic de cazuri de
aparitie a hemofiliei dobandite la persoane fara antecedente de modificiri ale
hemostazei.

« Pentru reducerea la minimum a duratei expunerii pacientului la riseul de
sAngerare si evitarca singerrilor majore, hemofilia dobanditd webuie
recunoscutd prompt.

« In caz de prelungire izolatd, confirmat, a timpului de trombc:plasti:ﬁ partial
activat (aPTT), cu sau fard singerare, trebuie avuti in vedere hemofilia
dobandits,

o Pacientii cu diagnostic confirmat de hemofilie dobéndita trebuie luati in
evidenta ¢ tratati de cétre specialisti. Totodati, trebuie Intrerupti
administrarea clopidogrelului si trebuie evitate procedurile invazive,

Informagiile furnizate in aceastd comunicare au fost evaluate §i aprobate de catre
Agentia Europeani a Medicamentului (EMA) si Agentia Najionald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale.

Informatii suplimentare Erivind signranta

Hemofilia A dobénditii este o boali autoimuni foarte rard, in literaturd, incidenta ncesteia este
sstimata [ 1 pand Ia 4 cazuri apArute J2 un milion de paciensi pe an. Morbiditatea §i
mortalitatea sunt crescute deoarcee s¢ asociazi adesca cu varsta Tnaintatd a pacientilor, cu
bolile preexistente, cu singerdrile gi efectul toxic al tratamentului imunosupresor, '

De la punerea medicamentului pe piatd, companiel sanofi 1 s-au comunieat sau s-au publicat

in literaturd, 11 cazuri de aparific 2 hemofiliei A dobandite §i a unui caz de hemofilic B

dobAnditd, asociare tratamentului ¢u clopidogrel: -

0 Acesltc cazuri au implicat 8 birbati, 2 femei, iar pentru 2 dintre pacienti nu s-a comunicat
sexul. y

o Intervalul de vérstd a fost cuprins intre 65 si 81 de ani.

o Perioada pini la debut (n]omcntul raportirii) & fost cuprinsd intre cateva zils §i 4 luni de
|a inceperea tratamentulul cu clopidogrel,

0 ;\; ;:.;istat 2 cazuri in care viaga a fost pusd in pericol §i niciun ¢az nu a avut evolutie
& .

o La 5 din 8 pacienti la care au existat informagii privind evolutia , reacfia s-a atenuat dupi
Intreruperea administedrii clopidogrelului 51 administrarea tratamentului coreetiv.
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Pet. 4.4 (atentionirl si precauii speciale pentru utiliz .

: > % ¥ are) din rezumatul caracteristici
produsului {vezs anexate mforma'l;u]e complete despre medicament), inclus in ]r:;ot'clI:r“l
despre medicament, & fost actualizat cu informatii referitoare la acest risc i

Hemofilia dgééndfzg'

S.au raporiat casurt de aparifie a hemofiliei dobandite du . 4
: o 4 pd utilizared ;

cazurile deL prelungire izolatd, confirmatd, a timpul de tromboplastiné pa:r;ﬁ'?p::;ﬁ;?‘( i:

cu sau fard sdngerare, trebuie avutd in vedere hemofilia dobénditds. Pacientit cu diagnoy e

confirmat de hemafilic dobdnditd (rebuie luafi in eviden(d si tratafi de cdire spect rgﬂj stic
ndministrarea clopidogrelului trebuic intreruptd, peciaitsty, war

Dat fiind numirul foarte mie de raportiri de aparitic a hemofiliei i

a8 5 iliel dobindite in .
utilizzri pe scard foarte mare (peste 153 milioane de pacienti Ia nivel mandi;:,l)c::?:;:}dunf,
ok raportul befltﬁc.w/rlsc al ﬁlopldogralului riméne nemodificat pentru indica;’i“c ; iderd
gprobate (vez! anexate detalii complete privind indieatiile): erapeutice

Clopidogrelul este indicat pentru prevenirea accidentelor ate lec : .

acei denE vn.sculu{ ccrc’c:ral. ischemi ¢, arteriopatic obliterantd :':';r:: t?:;:ffi :}:Iﬁ:rg ‘;fa"'?, m‘OFafdic,
coronarian acut, inelusiv infarct miocardic acut fird supradenivelare de segment 8T CUER i\ siriorm
§i infarct mmc?.rd:c acut cu s'\.t;?r-ad:nlvelnrc de segment ST In asoclere cu acld ncetnﬁl ani'nﬂ instabila,
pactengi trataji tnedical, eligibili pentru tratamentul trombaolitic, De asemenea, clopic;';)éfg‘l& tl_im

indicat in asociere cu acidul acetilsalicillc pentru prevenirea accidentelor eterotrombotice §i
1

romboembalice la pacientii cu fibrilafie atrial#, care ne po i ' gy

Asocicrea in dozA fixa de clopidogrel 5i acid ﬁcetilsalicil?c regeuzﬁflc:; ;Zr?;? g:“i“ H Yaminci K.

;cvemmeqtelur :Etarmrcmbonce la pacientii care deja utllizeazd clopidogrel i ac? d‘ﬁ:éltlirl;a“ =t

infarer miocardie fara supradenivelare de segment ST, angind pectorald instabild sau i ;& cilic pentru

cu supradenivelare de segment ST, I pacientii watatl medical, eligibili peatru tratame;tzﬁ:?n;%‘;ﬁ?
s 1€,

Informatii suplimentare

Informatii suplimentare sunt disponibile pe site-ul Agentiei :
adresa web: hopi//www.em SIS gentiel Buropene & Medicamentului, la

Apel Ia raportarca de reactii adverse

Profesionistii,din domeniul sanitii trebuie 53 ra i i "

aspciat?, cu administrarea de clopidogrel citre Ag]:i?i;z;:ég::;?:ﬁ:d?zﬁ su'slpn.:ct_n:ﬁ
Dispozitivelor Medicale (www.anm.t0), in conformitate cu sistemul naﬁcnalr:;u S
spontand, prin intermediul ,,Figel pentru raportarea spontand a reactiilor adv ¢ raportare

s fdicapxcntc"- disp-onihil& pe pagina web a Agenyiei Nagionale a Mﬁdicam:rsal t:?. .
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), Ia sectiunca Medicamente de i
reacyie adversi, : uz uman/Reporteazt o

sau prin fax citre;

Ageniia Nagionald a Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilentd

Str. Aviator Sanitescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Romania

Tel: « 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 457
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" Totodati, reactiile adversc suspectate Se pot raporta §i cfitre reprezentana loceld a

de;inntcru!ui autorizagiei de punere pe piatl, la urmiitoarele date de contact:

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

Informatii ¢u privire 1a comunicare

Pentru intrebdri §i informatii suplimentare, vii ruglim si contactafi Departamentul Medical al
companiei Sanofi-Aventis:

sanofi-aventis Romdnia S.R.L.
Str. 1zvor, nr. 80, etajele 6-11, sector 5, Bucuregti
Tel: +40 (0) 21 317 31 a8

Cu stimd,

Dr. Ovidiu SALTAS-DABIJA
Director Medical i RA sanofi-aventis Romania S.R.L.
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