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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONIST]I DIN DOMENIUL
SANATATO

Din cauza unui posibil rise crescut de aparitie a evenimentelor trombotice

recurente, nu este recomandati administrarea apixaban (Eliguis),

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

(Xarelto) Ia pacientii cu sindrom antifosfolipidic

Stimate Profesionist din domeniul s&natatii,

Companiile farmaceutice Bayer AG, Daiichi Sankyo Europe GmbH, Boehringer
Ingelheim International Gmb}, Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG impreuni cu,
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Agenfia Europeand pentru Medicamente §i Agentia Nationald a Medicamentului:

§i Dispozitivelor Medicale doresc s v informeze cu privire la urmitoarels:

Rezumat

« La pacienfil cu antecedente de trombozd, diagnosticatt cu sindrom :
antifosfolipidic (S8AFL), utilizarea rivaroxaban a fost asociats cu nn |
risc crescut de aparitie a evenimentelor trombotice recurente,:
comparativ cu utilizarea warfarinei. Alte anticoagulante orale directe |
(apixaban, edoxaban §i dabigatran etexilat) pot fi asociate cu un risc :
similar crescut de evenimente trombotice recurente, comparativ cu

unt antagonist al vitaminei K, precum warfarina.

¢ Nu se recomandii administrarea anticoagulantelor orale directe la
pacientii cu SAFL, in special Ia cei cu risc crescat (acei pacienti care
au avut rezultate pozitive pentru toate cele trei teste antifosfolipidice
— anticoagulaptul Jupic, anticorpii anticardiolipinici si anticorpii -

anti-beta 2 glicoproteina 1).

¢ Vi rupgim si analizai, daci este recomandati continuarea :
tratamentulni pacientilor cu SAFL ciirora in prezent le este
administrat un anticoaguiant oral direct in scopul prevenirii :
evenimentelor tromboembolice, Tn special in cazul pacientilor eu risc :
crescut, si s luati in considerare trecerea la un antagonist al -

vitaminei K.
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- Informafii referitoure la problema de signranyi

Dovezile privind riscul creseut de evenimente trombotice recurente la pacientit diagnosticati-
cu BAFL diferd in fugefie de tipul de anticoagulante orale directe aflate pe piaga. In prc:z’cnt,?
nu existh suficiente dovezi care si indice faptul ci anticoagulantelc orale direcie ofera
protectie suficientd pacientilor diagnosticati cu SAFL, in special celor cu risc creseut da
evenimente tromboembolice. Nu se recomands adrministrarea anticoagulantelor orale directe
la acest tip de pacienti. ?

Rivaroxaban: in cadrul uoui studiy inifiat de investigator, randomizat, In regim deschis,
multicentric (TRAFPS, (uregistrat la www.clinjcaltrials.gov ca #NCT02157272; Blood. 2018,
Sep 27;132 (13):1365-1371) cu adjudecarea ,in orb” a criteriului final de evaluare, s-a
efectuat o comparatie intre administrarea de rivaroxaban gi administrarea de warfaring laé
pacientii cu antecedente de trombozi, diagnosticati cu SAFL si cu risc crescut de evenimente!
tromboembolice (cu rezultate pozitive pentru toate cele trei teste antifosfolipidice, in mod:
tepetat). Studivl s-a incheiat prematur n umma inrolidi a 120 de pacienyi, din cauzs.
inregistrarii unui numar prea mare de evenimente tromboembolice in randu! pacientilor din:
grupul cu rivaroxaban.. Perioada medie de monitorizare 2 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 mY/min) §i 61 de pacionti pentru edministrare de warfarind (INR ;
2.0-3.0). La 12% dintre pacientii din grupul cu rivaroxaban s-au inregistrat evenimente
tromhoembolice (4 accidente vasculare cerebrale ischemice 5i 3 infarcturi miocardice). La
pacientii randomizai pentru administrare de warfarind nu ev fost raportate evenirmente .
tromboembolice. La 4 pacienti (7%) din grupul cu rivaroxaban gi 2 pacientl (3%) din grupul -
cu warfaring au survenit sdngeriri masive. ‘ :

Apixaban, edoxaban §i dabigatran etexilat: informatiile disponibile pentru aceste produse sumt
limitate, intrucAt nu existd studii clinice finalizate ale acestor praduse efectuate la pacienti cu :
SAFL. In prezent, se afli In curs de desfasurare un studiu elinic initiat de investigator cu | .
format specific pentru evaluarea pacienfilor cu SAFL in timpul administrarii apixaban |
(ASTRO-SAFL - Apixaban for the Secondary Prevention of Thrombosis among Patients with |
Antiphaspholipid Syndrome — Apixaban in vederea prevenirii secundare a trombozei la
pacientii ¢u sindrom antifosfolipidic), ale ciruj rezultate finale nu sunt Tnca disponibile. :

Informayii suplimentare

Indicatiile aprobate pentru administrarea tuturor anticoagulantelor orale 1z adulyi includ
tratamentul §i preventia tromboembolismului venos (TEV) §i preventia accidentelor vasculare
cercbrale §i a embolie] sistemics la pacientii cu fibrilafie atriald non-valvulars cu factori de -
rise suplimentari. Apixaban, dabigattan etexilat §i rivaroxaban sunt aprobate, de asemenca, |
pentru preventia TEV In asociere cu interventiile chirurgicale ortopedice - protazare de sold
sau genunchi. Administrarea rivaroxaban este, de asamenes, aprobatd in asociere cu acidul
acetilsalicilic, la pacienfii eu boald artedald coronariand sau hoald arterialy periferic
simptomatic? cu rise crescut de evenimente ischemice sau fn asociére cu acidul acetilsalicilic
sau acidul acetilsalicilic plus clopidogrel sau ticlopiding, dupi un sindrom coronarian acut,
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Rezumatul caracteristicilor produsului 5i prospectul pentru aceste produse_vor fi actualizate Tng

vederea includerii noilor atentiondri refaritoare Ja pacientii cu SAFL.

Apel la raportorea de reacyii adverse

Rivaroxaban §i Edoxaban fac obiectul unei monitoriziri suplimentare [‘}. Acest lucmé

permite identificarea rapidi a noilor informatii privind siguranga,

Profesionistii din domeniul stn&tafii sunt rugaji s4 raporteze orice reactic adversa suspectats
citre Agentia Nationald 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale in conformitate i
sistemul national de raportare spontand, wtilizand formularele de raportare disponibile pe
pegina web a Agentiei Najionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

(www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactic adversi:
Str. Aviator SinAteseu nr, 48, sector 1 ' '

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-rnail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WWw.anm.ro
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Totodats, reacfiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentaniele locale ale

defindtorilor autorizatiilor de punere pe pias (DAFP), Ia datele de contact prezentate in -

Anexis,

Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Definiitorilor de autorizafie de

pitnere pe piats

In cazul tn care aveli intrebin, sau dacd avei nevoie de informatii suplimentars, va rugim si |
contactai serviciul de informatii medicale al companiilor farmaceutice, utilizénd datele de :

- contact prezentate in Anexa,

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

Dr. Thomas Malzer
Daiichi Sankyo Furope GmbH

Dr. Sabina Mareu
Direstor Medical, Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co Viena- sucursala Buguregti

Sergin Mosoia
Director Medical, Pfizer Romania SRL
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Anexs -

Denttmirea
comerctald, BCT,
concentratia, forma

T Definitorul

autarizafiet de
punere pe piagi

Datele de contact pentru raportarea
resciitlor adverse suspectate

Datele de contact ale reprezentangei lecule n
Deginiitorului autorizatiei dz punere pe piatd
5t pentru informatii suplimentaye

farmaceuticd
Xarelto (rivaroxaban) 2,5 mg [ Bayer AG S.C.BAYER S.R.L. Romdgia S.C. BAYER 5.B L. Romdnia
comprimate filmate Adresi Sos. Bucuresti — Ploiesti nr. 1A, Adresk §os. Bucuresti — Plojesti n=. 1A,
cl2dire B, elaj 1 cladire B, efaj 1
Xarelta {rivaroxaban)10 mg seetor 1, 013681 Buewresti, Romania sector 1, 013681 Bucuresti, Romania
comprimate flmate Tel:+40 2] 528 5809 Tel: +4021 329 59 60
Mob: -H0 723 505 648 24/7) e-mail: medical-info-rofbaver.com:
Xarekto (fivaroxaban} 15 mg Fax: +40 21 528 59 38
comprimate filmale e-mail: ‘
pharmacovigilance_romani bayer.com;
Xarelte (rivaroxaban} 20 mg @
comprimale filmate
Lixiana/Roteas {edoxaban} Daiichi Senkys Daiichi Sankyo Eurcpe GmbH
Europe GmbH Thomas Malzer -
Pradaxs (dabigatran) 75 mg | Bochringer Bochringer Ingelheim RCV GmbH & Co Bochringer Ingeltizim RECY GmbH & Co
capsule Ingetheim Viena- sucorsala Bucuresti . Viena-
International Metropolis Center, Strads Grigore sucwrsala Bucuregti
Pradaxa (dabigatran : ;
e nm. Eamm an) GmbH m_ﬁm_m_aﬂ: uw.%-&..}ém deVest, | Metropolis Center, Strada Grigore
.M.Ewémm Mmmw.mmn ucnresti Alexandrescu ,Nr.89-97, Aripa de Vest,
Pradaxa (dabigatan}1 50 mg = etaj 6, Sectorl, Bucuregti
capsule Fax: 9213022801 Tel:0213023800
g-mail: Fax: 02]1302280]
BY_lozel Romaniai@bochringer- e-mail;

ingelheim.com
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info.buc@bochtinger-ingetheim.com

| Infobuc@bochringer-ingelheim.com

Eliquis (apixaban} 2,5 mg Bristel-Myers Pfizer Romania SRL Pfizer Romania SRL
compzimate fifrmate ’ Squibh/Pfizer '| Willbrook Platinum Business and Willbrook Platinug: Business and
EEIG, Irlands Convention Center Convention Cemter

Eliquis vamumwma Smg
comprimate filmate

Sos, Bucuregti-Ploiesti 172-176,
Cladirea B, et. §, sect. [, 013636,
Bueuresti, Roménia

Tel: +40 24 207 28 00

Fax: 4021 207 28 06

e-mail! ROU.AERe

r

Sos. Bucuregti-Ploiesti 172-176,
Cladirea B, et. 5, sect. E, 013635, |
Bucuregt:, Romania

Tel: +40 21 207 28 00

[ Fax: 440 21 207 28 0}




