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Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii privind
asocierea administririi Eliquis (apixaban), Pradaxa (dabigatran etexilat) si
Xarelto (rivaroxaban) cu riscul de aparitie a singerarii

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Noile anticoagulante orale Eliquis, Pradaxa, Xarelto

Luati cunostinta de factorii de risc privind aparitia sangerarii si acordati
atentie dozelor, contraindicatiilor, atentionarilor si precautiilor speciale
pentru utilizare, cu scopul de a reduce riscul de aparitie a singerarii

Rezumat

Eliquis (apixaban), Pradaxa (dabigatran etexilat) si Xarelto (rivaroxaban)
sunt anticoagulante orale care au fost autorizate In ultimii ani pentru indicatii in
care antagonistii vitaminei K (warfarina, fenprocumona si acenocumarol) sau
heparinele cu greutate moleculara mica (HGMM) au fost utilizate timp de
decenii. Spre deosebire de antagonistii vitaminei K, nu este necesara
monitorizarea de rutina a activitatii anticoagulante cand se administreaza aceste
medicamente noi.

Cu toate acestea, studiile clinice si experienta dupa punerea pe piata a
medicamentelor au aratat ca evenimentele hemoragice majore, inclusiv
evenimentele care duc la deces, nu sunt limitate la administrarea antagonistilor
vitaminei K/HGMM, existand riscuri semnificative si in cazul administrarii
noilor anticoagulante orale. In plus, raportirile dupa punerea pe piatdi a
medicamentelor indica faptul ca nu toti medicii prescriptori au luat suficient
cunostinta de informatiile privind medicamentele, in ceea ce priveste gestionarea
riscurilor de aparitie a sangerarii.

Informatiile prevazute in aceasta comunicare directa au fost revizuite si aprobate
de catre Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) si Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

Recomandari

Avand in vedere cele prezentate mai sus, medicii prescriptori trebuie sa aiba in vedere riscul
individual de aparitie a sangerdrii si sa respecte dozele, contraindicatiile, atentionarile si
precautiile speciale pentru utilizare. Cu toate ca exista diferente intre noile anticoagulante
orale in ceea ce priveste contraindicatiile, ele au in comun urmatoarele contraindicatii:

e Sangerare activa semnificativa clinic
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e Leziune sau afectiune, dacad aceasta prezinta un risc semnificativ de sangerare majora.
Aceasta poate include ulcer gastrointestinal prezent sau recent, prezenta neoplasmelor
maligne cu risc mare de aparifie a sangerarii, traumatisme recente cerebrale sau spinale,
interventie chirurgicala recenta la nivel cerebral, spinal sau interventie chirurgicala
recentd oftalmologica, hemoragie intracraniana recentd, varice esofagiene cunoscute sau
suspectate, malformatii arteriovenoase, anevrisme vasculare sau anomalii Vasculare
intraspinale sau intracerebrale majore

e Tratament concomitent cu orice alt medicament anticoagulant, de exemplu, heparina
nefractionata (HNF), heparine cu greutate moleculara mica (enoxaparina, dalteparina etc),
derivati de heparina (fondaparinux etc), anticoagulante orale (warfarina, altele) cu
exceptia cazului in care se efectueaza schimbarea tratamentului la sau de la tratamentul
cu acest medicament sau in care se administreaza HNF in dozele necesare mentinerii
permeabilitatii unui cateter central venos sau arterial

Va rugam sa luati cunostinta de informatiile privind medicamentul pentru Eliquis, Pradaxa si
Xarelto (anexate) pentru a va informa cu privire la contraindicatiile suplimentare, specifice
fiecarui medicament.

Este important sa se acorde atentie dozelor recomandate si atentionarilor si precautiilor
speciale pentru utilizare, cu scopul de a reduce la minimum riscul de aparitie a sangerarii.
Acest lucru include evaluarea atentd a raportului beneficiu- risc la pacientii cu leziuni,
afectiuni, proceduri si/sau tratament (cum sunt AINS si medicamentele antitrombocitare), care
cresc riscul de aparitie a unei hemoragii majore. In plus, se recomanda supravegherea clinica
in vederea identificarii semnelor si simptomelor de sangerare pe toatd perioada de tratament,
in special, la pacientii cu risc crescut de aparitie a sangerarii.

De asemenea, trebuie acordatd atentie functiei renale. Insuficienta renala poate reprezenta o
contraindicatie sau un motiv pentru care trebuie sd se aiba in vedere neadministrarea
medicamentelor sau scaderea dozei acestora. Va rugam sa luati cunostinta de informatiile
privind medicamentele, intrucat recomandarile pot fi diferite intre cele trei medicamente.

In prezent, nu este disponibil un antidot specific pentru Eliquis, Pradaxa sau Xarelto.
Informatiile pentru fiecare medicament includ recomandari privind tratamentul in cazul

complicatiilor hemoragice.

Apel la raportarea reactiilor adverse suspectate

Profesionistii din domeniul sdnatatii trebuie sa raporteze orice reactie adversd suspectata,
asociatd administrarii  Eliquis (apixaban), Pradaxa (dabigatran etexilat) si Xarelto
(rivaroxaban), in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, prin intermediul
,,Fisel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibila pe pagina
web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro) la
sectiunea /Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa,

prin posta sau 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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http://www.anm.ro/

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentantele locale ale
detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata cu urmatoarele date de contact:

Compania BAYER, SRL

Persoana responsabilda cu activitatea de farmacovigilenta pentru Romania: Dr. Bogdan
Pantelimon

Adresa: Strada Pipera, nr. 42, Sector 2, 020112 Bucuresti, Romania
Tel: + 40 21 528 59 09

Mob:+ 40 726333359

Fax: + 40 215285938

e-mail: pharmacovigilance_romania@bayer.com

Persoana responsabild cu activitatea de medical affairs pentru Romania: Dr. Bogdan
Pantelimon

Adresa: Strada Pipera, nr. 42, Sector 2, 020112 Bucuresti, Romania

Tel: + 40 21 528 59 09

Mob:+ 40 726333359

Fax: + 40 215285938

e-mail: medical-info-ro@bayer.com

Compania Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG VIENA, Sucursala Bucuresti

Metropolis Center, Str. Grigore Alexandrescu nr. 89-97
010627 - Bucuresti, Romania

Telefon: 021.302.28.00; Fax: 021.302.28.01

e-mail: info@buc.boehringer-ingelheim.com

Pentru informatii medicale suplimentare cu privire la Pradaxa, va rugam sa contactati
Boehringer Ingelheim la numarul de urgenta 021/302.28.00.

Compania Bristol Myers-Squibb Marketing Services SRL:

B-dul Lascar Catargiu nr.47-53, etaj 5, sector 1 Bucuresti
Telefon: +40 21 272 16 36

Mobil: +40 724224594

Fax: +40 21 272 16 74

e-mail: safety romania@bms.com; simona.bengea@bms.com

Pentru informatii medicale suplimentare cu privire la Eliquis, va rugadm sa contactati Bristol
Myers-Squibb la: tel. +40 212 721 619 sau e-mail: medinfo.romania@bms.com

Pentru informatiile complete continute in rezumatul caracteristicilor produsului pentru
medicamentele Eliquis (apixaban), Pradaxa (dabigatran etexilat) si Xarelto (rivaroxaban) va
rugam sa accesati urmatoarele link-uri:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/alfregister.htm
http://www.ema.europa.eu/ema/

Cu deosebita stima,

Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG, Boehringer Ingelheim si Bayer Pharma
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