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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONI$T11 DIN DOMENIUL
SANATATO

Din cauza unui posibil ris¢ crescut de aparitie 2 evenimentelor trombotice
recurente, nu este recomandati administrarea apixaban (Eliquis),
dabigatran etexilat (Pradaxa), edoxaban (Lixiana/Roteas) si rivaroxaban
{(Xarelto) la pacientii cn sindrom antifosfolipidic

Stimate Profesionist din domeniu! sanatitii,

Companiile farmnaceutice Bayer AG, Daiichi Sankyo Europe GmbH, Boehringer
Ingetheim International GmbH, Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG impreund cu
Agentia Europeani pentru Medicamente si Agentia Nationald a Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale doresc si vii informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

» La pacientii cu antecedente de tromboza, diagnosticati cu sindrom
“antifosfolipidic (SAFL), utilizarea rivaroxaban a fost asociati cu un
risc crescut de aparifie a evenimentelor trombotice recunrente,
comparativ cu utilizarea warfarinei. Alte anticoagulante orale directe
(apixaban, edoxaban gi dabigatran etexilat) pot fi asociate cu un risc
similar crescut de evenimente frombotice recurente, comparativ cn
un antagonist al vitaminei K, precum warfarina.

¢ Nu se recomandd administrarea anticoagulantelor orale dn-ecte la
pacientii cu SAFL, in special 12 cei cu rise crescut (acei pacienti care
au avut rezultate pozitive pentru toate cele trei teste antifosfolipidice
~— anticoagulantul lupic, anticorpii anticardiolipinici si anticorpii
anti-beta 2 glicoproteina 1).

o Vi rugim si analizafi, daci este recomandati continuarea
tratamentulni pacientilor ca SAFL ciirora in prezent le este
administrat un anticoagulant oral direct in scopul prevenirii
evenimentelor tromboembolice, in special in cazul pacientilor en risc

crescut, §i si luati in consnderare trecerea la un antagonist al-

vitaminei K.
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Informatii referitoare la problema de siguranfé

Dovezile privind riseul ¢resout de evenimente trombotice recurente la pacientii djagnosticafi
cu SAFL difers in funetie de tipul de anticoagulante orale directe aflate pe piafi. in prezent,
nu existi suficiente dovezi care si indice faptul ¢a anticoagulantele orale directe oferd
protecfie suficientd pacienilor diagnosticati cu SAFL, in special celor cu risc crescut de
evenimente tromboembolice. Nu se recomandd administrarea anticoagulantelor orale directe
la acest tip de pacienti.

Rivaroxaban: in cadrul unui studiu inifiat de investigator, randomizat, in regim deschis,
mulficentric (TRAPS, (inregistrat la www.clinicaltrials.gov ca #NCT02157272; Blood. 2018
Sep 27;132 (13):1365-1371) cu adjudecarea ,in orb” a criterfului final de evaluare, s-a
efectuat o comparaie futre administrarea de rivaroxaban §i administrarea de warfarind la
pacientii cu antecedente de tromboz3, diagnosticeti cu SAFL §i cu risc crescut de evenimente
tromboembolice (cu rezultate pozitive pentru toate cele trei teste antifosfolipidice, in mod
repetat). Studiul s-a incheiat prematnr i urma fnroléirii 2 120 de pacienfi, din cauza
inregistriiril unui numdr prea mare de evenimente tromboembolice in rindul pacientilor din
grupnl eu rivaroxaban,. Perioada medie de monitorizare a fost de 569 de zile. 59 de pacieni
au fost randomizati pentrn administrare de rivaroxaban 20 mg (15 mg pentru pacientii cu
clearance-ul creatininei <50 ml/min) §i 61 de pacienfi pentru administrare de warfarind (INR
2.0-3.0). La 12% dintre pacientii din grupul eu rivaroxaban s-au inregistrat evenimente
tromhoembolice (4 accidente vasculare cersbrale ischemice §i 3 infarcturi miocardice). La
pacientii randomizaji pentru administrare de warfarind nu au fost raportate evenimente
tromhoembolice. La 4 pacienti (7%) din grupul cu riveroxaban §i 2 pacienji (3%) din grupul
eu warfarind au survenit singeréri masive,

Apixaban, edoxaban gi dabigatran etexilat: informatiile disponibile pentru aceste produse sunt
limitate, intrucit nu existd studii clinice finalizate ale acestor praduse efectuate la pacienfi cu
SAFL. in prezent, se afld in curs de desfiisurare un studiu clinic inifiat de investigator cu
format specific pentrn evaluarea pacientilor cu SAFL in timpul administrérii apixaban
(ASTRO-SAFL - Apixaban for the Secondary Prevention of Thrombosis among Patients with
Antiphospholipid Syndrome — Apixaban in vederea prevenirii secundare a tombozei la
pacienii cu sindrom antifosfolipidic), ale cirui rezultate fivale nu sunt incd disponibile.

Informatii suplimentare

Indicatiiie aprobate pentrn administrarea tuturor anticongulantelor orale la adulfi includ
tratamentu] §i preventia tromboembolismului venos (TEV) si preventia accidentelor vasculare
cerebrale §i a embolie sistemice la pacientii cu fibrilatie atriald non~-valvulard cu factori de
risc suplimentari. Apixaban, dabigatran etexilat §i rivaroxaban sunt aprobate, de asemenca,
pentru preventia TEV in asociere cut interventiile chirurgicale ortopedice ~ protezare de sold
sau genunchi, Administrarea rivaroxaban este, de asemenea, aprobat? In asociere cu acidul
acetilsalicilic, la pacienfii cu boald arteriald coronariand sau boald arteriald periferic
simptomatici cu risc creseut de evenimente ischemice sau in asociére cu acidul acetilsalicilic
sau acidul acetilsalicilic plus clopidogrel sau ticlopidind, dupd wn sindrom coronarian acut.
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Rezumatul caracteristicilor produsului §i prospectul pentra aceste produse vor fi actualizatein. . ..

vederea includerii noilor atentiondri referitoare la pacientii cu SAFL.
Apel la raportarea de reactii adverse

Rivaroxaban §i Edoxaban fac obiectul unci monitoriziri suplimentare [Y]. Acgst lucru
permite identificarea rapids a neilor informatii privind siguranta,

Profesionistii din domeniul sAnAtafii sunt rugefi si raporteze orice reacfie adverss suspectata
catre Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale in conformitate cu
sistemul national de raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe

pagina web a Agenjfiei Nationale a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale -

(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversi:
Str. Aviator Sinatescu nr. 48, sector 1 ‘

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr(@anm.rg

hitps://adr.anm.ro/

WWW.ATITLIO

Totodats, reacfiile adverse suspectate se pot taporia §i citre reprezentantele locale ale
defindtorilor autorizatiilor de punere pe piai (DAPP), Ia datele de contact prezentate in
Anexi,

Coordonatele de contact ale reprexentantelor locale ale Detindtorilor de autorizafie de
punere pe piatd

in cazul in care avefi intrebir, sau dacd avefi nevoie de informatii suplimentare, va rugim s&
contactati serviciul de informaii medicale al companiilor farmaceutice, utilizind datele. de

" contact prezentate in Anexd

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

Dr. Thomas Malzer
Daiichi Sankyo Europe GmbH

Dr. Sabina Marcu
Director Medical, Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co Viena- sueursala Bucuresti

Sergiu Mosoia
Director Medical, Pfizer Romania SRL
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Anexd
Denumirca Defindtorul Datele de contact pentru raportarea | Datele de contact ale reprezentantei locale s
comerciald, DI, autorizatiei de reactiilor adverse suspectate Definitorului autorizatiet de punere pe piat
concentratia, forma punere pe piafi 5t pentru informagii suplimentare
farmacentici .

Xarelto (rivaroxaban} 2,5mg ) Baver AG 5.C. BAYER S.R.L. Rominia S.C. BAYER S.R.L. Roménia
comprimate filmate Adres? Sos, Bucuresti ~ Ploiegti nr. 14, Adresi Sos. Bucuresti ~ Ploiegti nr. 1A,

cladire B, etaj 1 cladire B, etaj 1
Xarelta {rivarcxaban)1) mg secter 1, 013681 Bucuresti, Roménia sector 1, 013681 Bucuresli, Romania
coraprimate filmate Tel:-+ 4021 528 59 0% Tel: + 40 21 529 55 00

) dob: -+40 723 505 548 {24/7) e-mail: medical-info-r

Xarelto (rivaroxaban} 15 mg Fax: +4021 5285938
comprimate filmate e-mail: )

pharmacovigilance_romania{@bayer.com;
Xarelto {rivaroxaban} 20 mg
comprimate filmate
Lixiana/Roteas (edoxabar) Baiichi Senkyo Daiichi Sankyo Evrope GmbH

Europe GmbH Thomas Malzer
Pradaxa (dabigatran) 75 mg | Bochringer Boehringer logelheim RCV GmbH & Co Bochringer Ingelheim RCV GmbH & Co
capsule Ingetheim Viena- sucursala Bucuregti . Viens-
. International Metropolis Center, Strada Grigore sucursala Bucuresti

Pradaxa (dabigatra ' .
1310 mg memh_mw * GmbH Alexandrescu ;N1.83-97, Aripade Vest, | Metropolis Center, Strada Grigare

.nmmmm_ M.m wwm_mau_.mm%:n:wﬂz Alexandrescu ,Nr.89-97, Aripa de Vest,

el: N
bi 150 . etaj 6, Sector!, Bucuresti

e (debigairn)l S0 me Fax: 0213022801 Tel:0213022800

e-mail: Fax: 0213022801

e-mail:
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info,buc@boehringer-ingelheim.com

info.buc@boehringer-ingelheim.com

Eliquis {apixaban} 2,5 mg Bristol-Myers Pfizer Romania SRL Pfizer Romania SRL

comprimate filmate ’ SquibbPlizer ‘| Willbrook Platinum Business and Willbrook Platinum Business and
. EEIG, Irlanda Convention Center Convention Center

Eliquis {(apixaban) 5 mg Sos. Bucuresti-Ploiesti 172-176, Sos. Buewesti-Ploiesti 172-176,

comprimate filmale

Cladirea B, et. 5, sect. I, 013685,
Bucuresti, Roménia

Tel:+40 21 207 28 00

Fax: +40 21 2072806

e-mail: ROU.AEReporting@pfizer.com

Claditea B, et. 5, sect, I, 013686, .
Bucuresti, Roménia

Tel: +40 21 207 28 00

Fax: #4021 207 28 0]




