25 octombrie 2011

Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii
referitoare la importanta evaluarii functiei renale la pacientii tratati cu
Pradaxa (dabigatran etexilat)

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) si Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania
Boehringer Ingelheim doreste sa va aduca la cunostinta informatii referitoare
la noile recomandari de evaluare a functiei renale la pacientii la care se are in
vedere initierea tratamentului cu medicamentul Pradaxa si la pacientii aflati in
tratament cu acest medicament.

Aceste recomandari se fac ca urmare a raportarii de cazuri de hemoragie letala
aparute Tn Japonia. Unele dintre aceste cazuri au aparut la pacienti varstnici cu
insuficientd renald severa, afectiune care constituie o contraindicatiec a
tratamentului cu medicamentul Pradaxa.

Rezumat

e Tnainte de initierea tratamentului cu medicamentul Pradaxa, functia
renala trebuie evaluata la toti pacientii

e Medicamentul Pradaxa este contraindicat la pacientii cu insuficienta
renala severa.

e In situatiile clinice in care se suspecteaza o scadere a functiei renale,
functia renala trebuie evaluata pe parcursul tratamentului.

e La pacientii varstnici (cu varsta > 75 ani) sau la pacientii cu
insuficienta renala, functia renala trebuie evaluata cel putin o data
pe an.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sicuranta

Medicamentul Pradaxa este autorizat in Uniunea Europeana (UE) pentru urmatoarele

indicatii:

1) preventia primara a aparitiei de evenimente tromboembolice venoase la pacientii adulti
care au suferit o interventie chirurgicald electiva de inlocuire completd de sold sau o
interventie chirurgicald de inlocuire completa a genunchiului;

2) preventia accidentelor vasculare cerebrale si a emboliei sistemice la pacientii adulti cu
fibrilatie atriald nonvalvulara asociate cu unul sau mai multi factori de risc, cum se
subliniaza in Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP).

Cei mai multi dintre pacientii care au suferit hemoragii letale in Japonia au fost varstnici cu

insuficientd renald severa. In actualul RCP al medicamentului Pradaxa aprobat in Uniunea
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Europeana, se precizeaza existenta unor factori precum varsta inaintata, insuficienta renala
moderata (clearance-ul creatininei intre 30-50 ml/min), greutatea corporald scazuta,
administrarea de acid acetilsalicilic, clopidogrel sau antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)
precum si prezenta esofagitei, gastritei si/sau refluxului gastroesofagian care necesitad
tratament, care cresc riscul de hemoragii asociate tratamentului cu medicamentul Pradaxa.
In plus, pacientii cu risc crescut de sangerare trebuie atent monitorizati clinic prin ciutarea
semnelor de sangerare si de anemie.

In RCP si in ghidurile comunicate prescriptorilor acestui medicament, se prezinta
urmatoarele noi instructiuni:

— Pentru excluderea pacientilor cu insuficientd renala severa (CICr < 30 ml/min), inainte
de Tnceperea tratamentului cu medicamentul Pradaxa, trebuie evaluata functia renala,
prin calcularea clearance-ului creatininei (CICr).

— In timpul tratamentului, functia renala trebuie evaluati in situatiile clinice in care se
suspecteaza o scadere sau o deteriorare a functiei renale (ca de exemplu hipovolemie,
deshidratare si in cazul anumitor asocieri medicamentoase).

— La pacientii cu varsta de peste 75 ani si la pacientii cu insuficientd renala, functia
renald trebuie evaluata cel putin o data pe an.

Deoarece valorile creatininei serice luatd ca atare nu sunt suficiente pentru evaluarea cu
precizie a functiei renale, aceasta trebuic evaluatd printr-0 estimare a clearance-ului
creatininei, care sa ofere siguranta ca acesti pacienti nu au insuficienta renala, ceea ce ar
exclude utilizarea sigurda si eficienta a medicamentului Pradaxa (de exemplu
CICr < 3oml/min). Clearance-ul creatininei se calculeaza in functiec de sex, varstda si
greutate corporala.

La pacientii cu risc crescut de sdngerare, poate fi necesara reducerea dozelor de dabigatran.
Pentru identificarea pacientilor cu risc crescut de sangerare din cauza expunerii excesive la
dabigatran, de exemplu in cazul afectarii functiei renale, se recomanda efectuarea testului
timpului de trombina diluata (dTT).

Apel la raportarea reactiilor adverse:

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze orice reactie adversa suspectata
asociatd cu utilizarea medicamentului Pradaxa (dabigatran etexilat), in conformitate cu
sistemul national de raportare spontana, prin intermediul “Fisei pentru raportarea
spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa,

prin fax catre:
Centrul National de Farmacovigilenta
Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, Romania,
Fax: +40 213 163 497
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De asemenea, reactiile adverse suspectate pot fi raportate catre compania Boehringer
Ingelheim, utilizand urmétoarele date de contact:

Fax: +40 21 302 28 01
Tel: + 40 21 302 28 45

Informatii cu privire la prezenta comunicare:

Informatiile despre medicament (RCP) si ghidul de prescriere vor fi revizuite in vederea
introducerii acestor noi informatii.

Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la aceastd comunicare, va rugam sa
contactati Departamentul Medical al Companiei Boehringer Ingelheim Romania:

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG VIENA
Sucursala Bucuresti

Metropolis Center

89-97 Grigore Alexandrescu St., West Wing, 6th floor
RO 010627 Bucuresti, Romania

Tel: +40 21 302 28 45
Fax: +40 21 302 28 01
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