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EMA, 17 noiembrie 2011

Comunicat de presa EMA
referitor la actualizarea datelor cu privire la siguranta medicamentului
Pradaxa (dabigatran etexilat)

Agentia Europeana a Medicamentului emite o actualizare a datelor cu
privire la siguranta medicamentului anticoagulant Pradaxa (dabigatran
etexilat)

Medicamentul Pradaxa este autorizat din martie 2008 pentru preventia
primara a aparitiei evenimentelor tromboembolice venoase la pacientii adulti
care au suferit o interventie chirurgicala electiva de inlocuire completa de sold
sau o interventie chirurgicald de inlocuire completa a genunchiului. Tncepand
cu august 2011, medicamentul este autorizat si pentru administrarea n
prevenirea accidentelor vasculare cerebrale si a emboliei sistemice la pacientii
adulti cu fibrilatie atriala nonvalvulara. Eficacitatea medicamentului Pradaxa,
demonstrata in studiile clinice, raimane neschimbata.

EMA este la curent cu interesul actual al presei referitor la aparitia cazurilor
de hemoragii letale la pacienti aflati in tratament cu medicamentul Pradaxa.
Medicamentele anticoagulante prezinta un risc bine-cunoscut de producere a
hemoragiilor. In ceea ce priveste medicamentul Pradaxa, acest risc a fost
mentionat in informatiile aprobate despre medicament incd de la prima sa
autorizare in Uniunea Europeana, in care se recomanda medicilor prescriptori
sa verifice existenta semnelor de sangerare si sd intrerupa administrarea
tratamentului pacientilor care prezinta hemoragii grave. Administrarea
medicamentului Pradaxa este contraindicata Tn anumite afectiuni, printre care
si la pacientii cu hemoragie si cel cu insuficientd renald grava, si trebuie
administrat cu prudentd si in doze mai mici pacientilor varstnici si celor cu
insuficientd renald moderata (in functie de indicatii si circumstante).
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Aceasta problema a fost sub evaluare atenta iar din octombrie 2011 Comitetul
pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products
= CHMP) al EMA a facut recomandarea de modificare a informatiilor de
prescriere a medicamentului ca urmare a raportarilor de cazuri de hemoragie
letala, aparute in Japonia, si a evaluarilor ultimelor date disponibile la nivel
mondial referitoare la riscurile de hemoragie letala.

Recomanddrile de actualizare a informatiilor de prescriere includ
recomandarea de evaluare prealabilda a functiei renale a tuturor pacientilor la
care se initiaza tratament cu medicamentul Pradaxa, si de evaluare a functiei
renale cel putin o data pe an in timpul tratamentului in cazul pacientilor cu
varsta peste 75 de ani ori de céate ori se suspecteaza afectarea functiei renale,
indiferent de varsta pacientilor. Recomandarile CHMP au fost transmise
medicilor prescriptori de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata prin
intermediul unei scrisori de informare.

La data de 6 noiembrie 2011, in baza de date Eudravigilance se afla inregistrat
un numar de 256 de raportari de cazuri spontane la nivel mondial de
hemoragii grave, care au dus la decesul pacientilor, asociate tratamentului cu
dabigatran, substanta activa din medicamentul Pradaxa. Din totalul de 256 de
cazuri, un numar de 21 de cazuri erau raportate de pe teritoriul Uniunii
Europene.

Numarul de raportiri de cazuri de hemoragii la pacientii tratafi cu
medicamentul Pradaxa trebuie analizat in contextul cresterii rapide la nivel
mondial a gradului de utilizare, in mai multe zone ale lumii, ca urmare a
aprobarii unei noi indicatii (Tn prevenirea accidentelor vasculare cerebrale si a
emboliei sistemice la pacientii adulfi cu fibrilatie atriala nonvalvulard) si ca
urmare a cresterii nivelului de constientizare a riscului pe care il prezinta
medicamentul, factor recunoscut pentru capacitatea de a determina
intensificarea raportarii de cazuri de reactii adverse.

Conform opiniei formulate de CHMP, modificarile recomandate referitoare la
administrarea  medicamentului  Pradaxa pot asigura  gestionarea
corespunzatoare a riscului de hemoragie. Agentia va monitoriza Tn continuare
cu atentie aceasta problema precum si profilul general de siguranta al
medicamentului Pradaxa. Comitetul va reevalua toate cazurile raportate pana
la aceasta datd pentru a Se asigura ca frecventa aparitiei cazurilor de
hemoragie letald nu s-a mdrit si cd recomanddrile din informatiile de
prescriere a medicamentului sunt adecvate pentru gestionarea acestui risc.

Pacientii care doresc informatii suplimentare privind tratamentul cu
medicamentul Pradaxa isi pot contacta medicul.
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Pacientilor aflati in tratament cu medicamentul Pradaxa li se recomanda sa nu
intrerupa medicatia fara a-si consulta in prealabil medicul.

Observatii:

. Prezentul comunicat de presa este disponibil pe website-ul EMA, impreuna cu
alte documente legate de acest subiect

. Mai multe informatii despre medicamentul Pradaxa se pot gasi in Raportul
European Public de Evaluare (EPAR) disponibil pe site-ul EMA

. Informatii suplimentare despre activitatea EMA pot fi gasite pe website-ul
EMA, la adresa http://www.ema.europa.eu

Va rugam sa contactati ofiterii de presa ai EMA:
Monika Benstetter sau Sabine Haubenreisser
Tel. +44(0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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