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Din cauza unui poslbil rlsc crescut de aparitie a evenlmentelor trombotice
recuretrto, uu ecte recomentlatE rilministrares apixaban (Ellquls),

dabigatran etexilat @radair), cdoxrbru (Lixiana/Roteas) fi rivaroxsban
(Xarelto) la pacienlii cu sirdrom antifosfotipidic

Stimate Profesionist din domeilul sIaEt6$ii,

iompaniile farmaceutice Beyer AG, Daiichi Sankyo Europe GmbH, Boehringer
Ingelheim Intemational Gmblt Bristol.Mycrs SquibblPfizer EEIG lmpreuni cu
Agengia Europeand pentru Medicamente gi Agenfia NagionalE a Medicamentului
qi DispozitivelorMedicale doresc sI vE informeze cu priviro la urmitoarelo;

Rezamat

. La pacienfli cu antecedentc de trombozS, diognosticafi cu gindrom
antifosfoliptdic (Slff.,), utilizarea rivaroxaban a fogt asociatl cu un
risc crcscut de aparifie a eveulmentclor trombotlce recurente,
eomparutiv cu utilizorea warfarinel Alte anticoagulante oralo dlrecto
(apixaban, edoxaban 9i dabigatran etexilat) pot tl asociate cu un risc
simihr crescut de evenlments trombotice recurente, comperativ cu
uu antagonist al vitamlnel I$ precum warfarina.

r . Nu se rccomandtr admiriistrsrea raticorgulantclor orale directe lr
pacienfii cu SA[L, ln special la cei cu rlsc crescut (acel pacieafi care
au avut rezultate pozitive pcntru toate cele trel teste nndfosfolipidice

- anticoeguhntul luplc, anticorpii anticardiolipinici 9i anticorpii
anti-beta 2 glicoproteina L).

. V[ ruglm se analizafi, dacE estc recomaudati continuares
tratamentului paclcnfilor cu SAFL cirora ln prezcnt le este
administrat un anticoagulant orel direct ln scopul prevenirii
evenimentelor tromboembolicc, in special in cazul pacien$lor cu risc
crescut, gi si luafi ln colsidorare trcccrea la un antrgonist al
vitaminei K.
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Dovezlle privind risoul crescut de cvenimentc trombotice rccuontc Ia pacicn$i diagaosticafl
cu SAEL diferE in firnc$c dc tipul dc antiooagutantc oralo dlrecta aflatc FE piap. ln prczcnt,
nu existii suficietrtc dovezi care si indicc frptul cI andcoagulantelc oralc dircctc ofsri
protcclic suliclentd pacleiltilor diagnostica[i cu SAFL, ln rpecial celor cu rlsc crescut de
evenimente fomboembollce. Nu sc recomudl admlnlstsrrEa antlcoagulsntelor orale dirsctE

la accst tip de paclenfi.

Rivsroxaban: 'rn cadd unui studiu idpat de lavcstigator, randomizaq ln rcglm descbis,

multicentic CIRAPS, (lffcSr3hat la www.clinicsttials.gov ca #}.ICT0215722 Blood. 2018
Sep 27;132 (13):1365.1371) cu adjudccarea ,,tl orb" a ciitedului finrl dc waluarc, s.a
efectuat o comparalic inE:c adqhlsuarca do rivaroxaban gi admio'rsnaroa de warfarind la
pacisDlii cu antcccdente do Eombor.E, diaglostlcs$ cu SAFL gi cu risc crcscut dG cvcnimcnto
nombocobolise (cu rczultatc pozitive partu tortc cclc trci tests andfosfollpldioc, in mod
rcpctat), Studiul s-a lnchelat prqr:atur tn urma lnrollrli a 120 dc pacicu$. dln carua
iuegistirii unui numtrr prea uure dc wcnimente bomboembolicc ln rdndul pacicnlilor dla
gnrpul cu rivamxaban.. Perioads medic de monltorizare e fost dc 569 de zilc. 59 do paclcnll
au fost randomizali pcnhu administrare da rlvaroxaban 20 mg (15 mg pontru pacicnlll cu
cleatance-ul crcatiuinci <0 nymin) $i 6l do paoicnli pcntru admlnistrare de uarfuinl (lNR
2.0-3.0). Lc 12% dinte pacianlii din gnrpul cu rivaroxabao s-au lnrcgisbat evcnimcntc
tomboembolicc (4 accidcntc vasoularc ccrcbralc Ischoolce gi 3 infarcturi miocordicc). La
pacienlii raudomiza$ pcntru afuiiniitrarc dc warfsdrl nu au fost raportsta cvcnimcnte
bombocmbolicc. La 4 pacico$ Qn di\ grpul ou rlvamxabao qi 2 pacimli (370) din grupul
cu warfarin[ su suwcnlt s3ogor&rl masivc.

Apixaban, cdooban $i dsbigohar ctoxilat: inf,orarafllc dlsponibilo pcutu accstc produsc Eunt

limitate, inkucit nu existE studii ctlrico f,dalizfio alc aocstor prodrsc cfcctuate la pacienfi cu
SAIL. tn prczcat, sc altd la curs dc desfi+rrare un studiu clinic lnlflat do lnvcotigator cu
fonnat qpeoific pcnku cvaluarca prcienlilor cu SAIL h ttmpul adnlnietarii apixaban
(ASTRO-SAFL - npkabanlor the S*ondary Praventlon olffuombotls @png Patlents with
Antiphospholiptd $ndromc - Aplxaban ln vcdcrca preveniili sscutrdsrc a tombozel Ia
pacienlii cu sindrom antifosfolipldic), alc ctrnri rczultatc frnalc nu sunt irrcd dlsponlbile.

I nto ru al ii s u pli m c n la re

Indicafiile aprobato pentu adoirisrama tuturor aaticoagulaatelor oralc'la adulli iaclud
tratamentul li prcvcnlia homboenbolismului vonos flEQ 1i prcvon;ia accidentolor vascular.
ccrcbrale gi e embolici sistemicc la pacleqil cu libdla$c arial[ non-valwlari cu factod de

risc suplimentari. Apixabaq dabigatur ctodat gi rivuo:raban suit aprobatc, dc ascmcncq
pcotru prevenli0 TEV ln asocicm cu htcrvclllilo chirurgicale ortopedicc - protczaro de $old
sau genunchl. Admlolstarea rlvamxcban cstc, dc rsemcuea, aprobatl ln asociero cu acidul
acctilsalicilic, Ia pacienlii cu boall artcdaltr coronadaol sau boalE artcriat6 pcrifcrict
slmplomatic6 cu riso crcscut dc ovetrimente iscbomlco sau in asocierc cu aaidut rcedlsallcllic
sau asidul scetilsalicilic plrs clopidogml sau ticlopldini, dupd ua sin&om coronarian acuL
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Rszunratul caractedsticilor.produsului qi prospmtul pentru aocstc .p(oduse. vor fi actuallzate in
vcdcrca includerii noilor atcnfioulrl rcferltoarc la pacienfii ou SAFL.

Apel le raltortarea de rca4il oilverse

Rivsroxab& qi Edoxaban fac obicctul unei Eonitolized supllmentare [V]. Accst lucru
permite ldendflcarea rapidii a noilor lnfomralil prtvlnd siguranp,

Profcsionigtii din domeniul sEn5tlfii sunt rugali se raportEzc oricc reactic advcrstr suspcciale
cduc Agenga NalioualE a Medlcamentului gi a Dispozitivclor Mcdicalo ln conformihte cu
sistbmul naflonal de raportare sportgtrE, utilizend formularelc de raportare disponlbilc pe
paginq wcb a AgenSel Nalionalc a Medicamcntului gi a Dispodtlvelor Mcdicale
(wwwanm.ro), la scctiunea Medicamcnte do tu uman/Raportcaze o rcaqio adve(g:
Str, Aviator Strnltcscu nf. 48, sector I
Bucurcati 0ll47E.RO
Tcl: + 4 0757 117 259
I'axt +4 0213 163 497
e.mail: adr@anm.ro
htps://a&.anm.ro/
\yww.8nm.ro

Totodatr, teacliile advcrsc grsrcctatG so pot rrporta fi citc raprczcntstrlclo localc alc
de;intrtorilor autoriza$ilor dc puucrc pe piaE (DApp), le datole de cortsct prez€ntrate ln
Ancx[.

coordon ele de corrtdcr ale rcpreuntanlelor locale ale Deflnlllor or de autorlzalb de
puaere pe piald

ia cazul io carc avcti lntrcb[ri, sau dactr avo$ novolc rle lnfomafii ruplblcntorc, v! rug&tr sr
conlacta[l serviciul de informagil medicale al companlilor farmaceutice, utilizind dahls de
contact prezcntatc la Ancxi"

Cu rcspect,

Dr. Bogdan Pautelimon
Dircctor Mcdical, Bayer SRL

Dr. Thomas Malzcr
Daiichi Sankyo Europe GmbH

Dr. Sabina Marcu
Dircctor Medicat, Boebringcr Ingcthclm RCV GmbH & Co Vlena. sucursala Bucurcgti

Sergiu Mosoia
Dtector Medical, Pfizer Romania SRL
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DstrEmirc!
coocrcielE, DCI,

conccntmfia. forme
fernrrceu ticl

Dcfitilorul
aulariz.lid dE

punere pe plrftr

Ihlcla decod[ct leDtro rsportar€r
sirsi[lof adYGrsG rnspEcteac

Drlelcdc cootact ll€ rcpnzeolulel locolc 8
Ilclidlorulul rrtorlzrtld de puncro pc php
$ pcrtro lDformrlil suplimcntarr

Xrreho (rivarorahan) 2,5 ,ng
oomtriuac litnate

Xarctlo (riwrorator)l 0 mg
conprirde filmalc

lGEtlo (riEErEbatr) 15 Eg
compdrE te Ii}rlrtc

Xrclto (rivamxaban) 20 mg
cooEiaute filmate

Bayfi AG 8.C, BAYER S.R"L Roornir
Adtcsi $c. Brrur€$ti - Ploic+ti nr, lA,
clItrrEB, etd I
sEclor l, 0l36Et Bucrrcgti, RomBnia
Tct+{021 52t5909
Mob: +40723505 64Ee4n)
Fu: +40 21 528 59 3E
e-msil:
phamacovigilmcc_romaaia@bayer.com;

S.C.BAYERS.RLRomtoie
Adrcsi $os. Brmrqti - Ploiegti nr. ld
drdire B, staj I
sector t,0l36tl Bwuta;ti, Romlnia
T€l:+1021 529sglifJ
e-maiL medi cal-infero@bavcr.com:

Daiidri Surkyo
Europc GmtEI

DaIcti &okyo Errcpe GmbH
Thoas Malzrr
Thomas. MglzcrAdaiichi-sankyo. c u

Padan (dabigatrrn) 75 mg
capeule

Pndaxa (dabigalrao)
I l0 flgc6psulc

Pradaxa (dabigatran) 150 mE
capEulc

Bocfuinger
Ingcl[eim
Intemalional
GmbH

Eoeluirger Ingelheim RCV GmbH & Co
Vrcna-srmrs& BucrnEE -

Mctropolis Ccater, Stada Grigorc
Ale*aadresco,Nr-89-97, fuipa de VesL
euj Q Scctorl, Brrcurqti
Tcll)213022800 '
Fa* 0213(22801'

c-mail:

PV local Romaniat0boeluinper-
ineelheim.tom

Boelringer Ingelheim RCV GmbH & Co
Viena-

sucursda Bueure$i

Metropolis Ccnlcr, Srada Grigorc
Alexsndrescu Nr.89-97, Aripa dc Vest,
casj 6, Scctorl, Bucurerti
Tcl;(D13022800
Fa* 0213022801

e-mail:
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info,buc@boehringer-ingclhcincon in[o.buE@boehringcr-ingelhcim.con

LliSis (rpixab@r) 2,5 mg
comprirlate 6tnde

Eliquis (apirabaa) 5 ng
comprim8G lilmdc

BrinoLMyers
Squitrh/Pfacr
EE[G, Irlanda

?fizer Romanh SRL
Villbrook Platirun Blsimss rsd
Convcdion Ceder
$oc. Buclregi-Ploiqti llt-l?6
Cldirc. B, cr 5, srct l, 011636,
Bucurcgli, Roniinia
Tcl: +40 21 207 2t 00
Fq: +40 21 2tr1 2E 06
c-mril: ROU.AERroordng@pfi zer.com

Plizer Romanh SRL
Willbrook Platinum Busincss rod
Conrrerlioa Centcr
$os. Bucuregti.Ploieli l?2-174
OtdirrE 4 eL t sEsL l, 0136E6, .

Buqrltli Romenia
Tet *40 2t 707 2t ofr
Fa\: +40 21 207 28 0l
e-meil:
MedicallnformationRomaniafDofrzer.oom


