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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL

Din

SANATATO

cauza unui posibil risc crescut de aparitie a evenimentelor trombotice
recurente, nu este recomandati administrarea apixaban (Eliquis),

dabigatran etexilat (Pradaxa), edoxaban (Lixiana/Roteas) si rivaroxaban

(Xarelto) la pacientii cu sindrom antifosfolipidic

Stimate Profesionist din domeniul sénatafii,

Companiile farmaceutice Bayer AG, Daiichi Sankyo Europe GmbH, Boehringer
Ingelheim International GmbH, Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG impreund cu
Agentia Buropeani pentru Medicamente $i Agentia Nationald a Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale doresc si va informeze cu privire la urmétoarele:

Rezumat

La pacientii cu antecedente de trombozi, diagnosticati cu sindrom
antifosfolipidic (SAFL), utilizarea rivaroxaban a fost asociati cu un
risc crescut de aparific a evenimentelor trombotice recurente,
comparativ cu utilizarea warfarinei, Alte anticoagulante orale directe
(apixaban, edoxaban si dabigatran etexilat) pot fi asociate cu un risc
similar crescut de evenimente trombotice recurente, comparativ cu
un antagonist al vitaminei X, precum warfarina.

.Nu se recomandi administrarea anticoagulantelor orale directe la
pacientii cu SAFL, in special la cei cu rise cresent (acei pacienti care
au avut rezultate pozitive pentru toate cele trei teste antifosfolipidice
— anticoagulantul lupic, anticorpii anticardiolipinici §i anticorpii
anti-beta 2 glicoproteina 1),

Vi rugim si3 analizati, daci este recomandati continuarea
tratamentului pacientilor cu SAFL cirora fn prezent le este
administrat un anticoagulant oral direct in scopul prevenirii
evenimentelor tromboembolice, in special in cazul pacientilor cu rise

crescut, si sa Iuati in considerare trecerea la un antagonist al -

vitaminei K.
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Informayii referitoare la problema de siguran fa

Dovezile privind riscul crescut de evenimente trombotice recurente la pacientii diagnosticai
cu SAFL difers in funcfie de tipul de anticoagulante orale directe aflate pe piafd. In prezent,
nu cxistd suficiente dovezi care si indice faptul cd anticoagulantele orale directe ofera
protectie suficientd pacientilor diagnosticati cu SAFL, in special celor cu risc crescut de
evenimente tromboembolice. Nu se recomands administrarea anticoagulantelor orale directe
la acest tip de pacienfi.

Rivaroxaban: in cadrul unui studiu inifiat de investigator, randomizat, in regim deschis,
multicentric (TRAPS, (Trregistrat Ja www.clinicaltrials.gov ca #NCT02157272; Blood. 2018
Sep 27,132 (13):1365-1371) cu adjudecarea ,in orb” a criteriului final de evaluare, s-z
efectuat o comparafie intre administrarea de rivaroxaban §i administrares de warfarind la
pacientii cu antecedente de trombozs, diagnosticati cu SAFL si cu risc crescut de evenimente
tromboembolice (cu rezultate pozitive pentru toate cele trei teste antifosfolipidice, in mod
repetat). Studiul s-a incheiat prematur in wma farolari a 120 de pacienfi, din cauza
Inregistrérii unui numar prea mare de evenimente tromboembolice in rdndul pacientilor din
grupul cu rivaroxaban. Peroada medie de monitorizare a fost de 569 de zile, 59 de pacienti
au fost randomizati pentru administrare de rivaroxaban 20 mg (15 mg pentru pacientii cu
clearance-ul creatininei <50 ml/min) si 61 de pacienfi pentru administrare de warfarini (INR
2.0-3.0). La 12% dintre pacienfii din grupul cu rivaroxaban S-au inregistrat evenimente
tromboembolice (4 accidente vasculare cerebrale ischemice §i 3 infarctud miocardice). La
pacientii randomizati pentru administrare de warfarind nu au fost raportate evenimente
tromboembolice. La 4 pacienfi (7%) din grupul cu rivaroxaban §i 2 pacienfi (3%) din grupul
cu warfaring au survenit sngerari masive.

Apixaban, edoxaban si dabigatran etexilat: informatiile disponibile pentru aceste produse sunt
limitate, Intruct nu existd studii clinice finalizate ale acestor produse efectuate la pacienti cu
SAFL. In prezent, se aflt in curs de desfiyurare un studiu clinic inifiat de investigator cu
format specific pentru evaluarea pacientilor cu SAFL in timpul administrarii apixaban
(ASTRO-SAFL - dpixaban for the Secondary Prevention of Thrombosis among Patients with
Antiphaspholipid Syndrome — Apixaban in vederea prevenirii secundare a trombozei la
pacientii cu sindrom antifosfolipidic), ale cirui rezultate finale nu sunt inca disponibile.

Informatii suplimentare

Indicafiile aprobate pentru administrarea tuturor anticoagulantelor orale lz adulfi includ
tratamentul §i preventia tromboembolismului venos (TEV) si preventia accidentelor vasoulare
cerebrale i a emboliel sistemice la pacientii cu fibrilatie atriald non-valvulari cu factor] de
risc suplimentari, Apixaban, dabigatran etexilat si rivaroxaban sunt aprobate, de asemenea,
pentru preventia TEV in asociere cu interventiile chirurgicale ortopedice - protezare de sold
sau genunchi, Administrarea rivaroxaban este, de asemenea, aprobatl in asociere cu acidul
acetilsalicilic, la pacienii cu boald arteriald coronariand sau boald arterialX periferica
simptomatic cu risc crescut de evenimente ischemice sau in asocicre cu acidul acetilsalicilic
sau acidul acetilsalicilic plus clopidogrel sau ticlopiding, dup4 un sindrom coronarian acut.
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Rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul pentru aceste produse vor fi actualizate in
vederea includerii noilor atenfiondr referitoare la pacientii cu SAFL,

Apel la raportarea de reacfii adverse

Rivaroxaban §i Edoxaban fac obiectul unei monitoriziri suplimentare [Y]. Acest lucru
permite identificarea rapida a noilor informatii privind siguranta,

Profesionistii din domeniul sénatifii sunt rugafi sd raporteze orice reactie adversd suspectatl
cdtre Agenfia Nafionald 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale in conformitate cuy
sistemul nafional de raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe
pagina web a Agentici Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.r0), la sectiunea Medicamente de uz umar/Raparteaza o reactie adverss:

Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector ' '

Bucuresti 011478-R0O

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/
WWW,BI.I0

Totodats, reacfiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanfele locale ale
definitorilor autorizafiilor de punere pe piafi (DAPP), la datele de contact prezentate in

Anexa.

Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Detindtorilor de autorizatie de
punere pe piafa

In cazul in care aveti intrebiri, sau daca avefi nevole de informatti suplimentare, v rugém sa
contactafi serviciul de informatii medicale al companiilor farmaceutice, utilizind datele de

- contact prezentate in Anexa.

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

Dr. Thomas Malzer
Daiichi Sankyo Europe GmbH

Dr. Sabina Marcu
Director Medical, Boehringer Ingelheim RCV GmbE & Co Viena- sucursala Bucuresti

Sergiu Mosoia
Director Medical, Pfizer Romania SRL
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Anexi

Denumirca
comerciald, DCE,
concentratia, forma
farmacenticd

Detinatorul
autorizafiei de
punere pe piafa

Datele de contact pentru raportarea
reacfiilor adverse saspectate

Datele de contact ale reprezenta ntci laeale a
Definatorului auterizatiei de punere pe piafi
$t pentru informaii suplimentare

Xarelto (rivaroxaban) 2,5 mg
comprimate filmate

Xarelto (rivarexaban)10 mg
comprimate filmate

Karelto (rivaroxaban) 15 mg
comprimate filmate

Xarelto (rivaroxaban} 20 mg
comprimate filmate

Bayer AG

S.C. BAYER S.R.L. Roménia

Adresa §os. Bucureyti — Ploiesti nr. 1A,
clidire B, etaj |

sector 1, 013681 Bucuresti, Rosnania
Tel:+4021 528 55 09

Mab: +40 723 505 648 (24/7)

Fax: +40 21 528 59 38

e-mail: _

phammacovigilance_romania@bayer.com;

S.C. BAYER S.R.L. Roménia

Adresd §os. Bucuresti — Ploiesti nr. 1A,
cladire B, etaj |

sector 1, 13681 Bucuresti, Roménia
Tel: +40 21 529 5900

¢-mail: medical-info-rof@bayer.com;

Lixiana/Roteas (edoxaban)

Daiichi Senkyo
Europe GmbH

Daiichi Sankyo Ewrope GmbR
Thomas Malzer
Thomas.Malzer Jdalichi-sankyo.eu

Pradaxa {dabigatran) 75 mg
capsule

Pradaxa (dabigatran)
110 mg capsule

Pradaxa (dabigatran)] 50 mg
capsule

Boehtinger
Ingelheim
International
GmbH

Boctrringer Ingelbeim RCV GmbH & Co
Viena- sucursala Bucuresti

Metropolis Center, Strada Grigore
Alexandrescu \Nr.88-97, Aripa de Vest,
etaj 6, Sector], Bucuresti
Tel:0213022800

Fax: 0213022801

e-mail:

PV _local Remania@boehringer-
ingelheim.com

Boehringer Ingetheim RCV GmbH & Co
Yiena-

sucursala Bucuresti

Metropolis Center, Strada Grigore
Alexandrescu ,Nr.89-97, Aripa de Vest,
etaj 6, Sectorl, Bucuresti
Tel:0213022800

Fax: 0213022801

e-mail:
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021-31634597

ma.o.wco@rao_.inma_..mnma_rmm:ynnﬂ

info.buc@bochringer-ingelheim.com

Eliquis (apixaban) 2,5 m g Bristol-Myers Pfizer Romania SRL Pfizer Romania SRL
comprimate filmate Squibb/Pfizer Willbrook Platinum Business and Willbrook Platinum Business and
EEIG, Irlanda Convention Center Convention Center

Eliquis (apixaban) § mg
comprimate filmate

Sos. wcnﬁnm:.ﬁo_mvu 172-176,
Cladirea B, et. 5, sect. 1, 013688,
Bucuresti, Roménia

Tel: +40 21 207 28 GO

Fax: Em 21 207 38 om

Sos. Bucuresti-Ploiesti 172-176,
Cladirea B, ¢t. 5, sect. 1, Bummm
Buctresti, masm_.__m

Tel: +40 21 207 28 00

"Fax: -+40 21 207 28 0]

m-Em__.




