Decembrie 2012

Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii
referitoare la extinderea contraindicatiilor medicamentului Pradaxa
(dabigatran etexilat) si la pacientii cu pacienti cu proteza valvulara
cardiaca si care necesita tratament cu medicamente anticoagulante

Stimate Profesionist in Domeniul Sanatatii,

Prin intermediul acestei scrisori, compania Boehringer Ingelheim doreste sa
va informeze asupra faptului ca utilizarea Pradaxa este contraindicata acum la
pacientii cu proteza valvulara cardiaca mecanica care necesita tratament cu
anticoagulante. Atentionarea existenta la punctul 4.4 din Rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP), de a nu administra medicamentul Pradaxa
pacientilor cu proteza valvulara cardiaca mecanica devine mai stricta din acest
moment, printr-o contraindicatic bazata pe noile date aparute din studiile
clinice. Tn plus, Rezumatul caracteristicilor produsului a fost actualizat cu o
atentionare privind evitarea administrarii imediat dupa interventii chirurgicale
pe cord.

Rezumat

e Medicamentul Pradaxa este acum contraindicat la pacientii cu
proteza valvulara cardiacd mecanica care necesita tratament cu
anticoagulante

e Trebuie evitatd administrarea medicamentului Pradaxa imediat dupa
interventii chirurgicale pe cord.

Informatiile din prezenta comunicare au fost stabilite de comun acord cu
Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) si cu Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informatiile despre medicament au fost actualizate conform prezentelor
modificari.

In vederea unei alegeri corespunzitoare a medicatiei antitrombotice pentru
prevenirea complicatiilor tromboembolice la pacientii cu proteza valvulara
cardiac mecanica, va rugam sa consultati ghidurile clinice curente.
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Informatii suplimentare privind siguranta si recomandari

Medicamentul Pradaxa este autorizat in Uniunea Europeana pentru urmatoarele indicatii:

1. Preventia primara a evenimentelor tromboembolice venoase la pacientii adulfi care
au suferit o interventie chirurgicala 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 pacienti adulti
cu fibrilatie atriald non-valvulara care prezinta unul sau mai multi factori de risc (a
se vedea RCP-ul atasat)

Pradaxa este contraindicat acum la pacienti cu proteza valvulara cardiacd mecanica ce
necesitd tratament cu anticoagulante. In plus, trebuie evitatd administrarea medicamentului
Pradaxa imediat dupad interventii chirurgicale pe cord. Recentele modificari din RCP
constituie rezultatul colectarii datelor provenite dintr-un studiu clinic de faza II, precum si
din extensia acestuia, totalizand 252 de pacienti, in care a fost studiatd administrarea
dabigatran etexilat si warfarinei la pacienti care au suferit o operatie de Tnlocuire a valvei
cardiace cu o proteza mecanica (de exemplu pe parcursul spitalizarii curente) si la pacienti
care au suferit o operatie de inlocuire a valvei cu o protezd mecanica in urma cu mai mult
de trei luni. Acest grup de pacienti este diferit de grupurile de pacienti acoperite de
indicatiile autorizate. Studiul a investigat un interval de dozare de la 150 mg administrat de
doua ori pe zi pana la 300 mg de doua ori pe zi, incluzand astfel si cativa pacienti tratati cu
doze mai mari de dabigatran etexilat decat dozajul aprobat. La administrarea de dabigatran
etexilat s-au Tnregistrat mai multe evenimente tromboembolice si mai multe sangerari decat
la administrarea de warfarina. La pacientii care au suferit recent o interventie chirurgicala,
sangerarile majore s-au manifestat predominant sub formd de efuziune pericardica
hemoragica postoperatorie.

Un rezumat al rezultatelor studiului clinic la pacientii cu proteza valvulara cardiaca va fi
inclus la pct.5.1 din RCP, dupa cum urmeaza:

Un studiu de faza Il a evaluat admininistrarea de dabigatran etexilat si warfarind la un
numar de 252 pacienti care au suferit recent o operatie de inlocuire a valvei cu o proteza
valvulara cardiaca mecanica (de exemplu pe parcursul spitalizarii curente) si la pacienti
care au suferit o operatie de inlocuire a valvei cu o proteza mecanica in urma cu mai mult
de trei luni. Tn cazul administrarii dabigatran etexilat, s-a Inregistrat un numdr mai mare
de evenimente tromboembolice (in special accidente vasculare cerebrale si tromboza de
valva prostetica simptomatica/asimptomatica) si mai multe evenimente de sangerare decat
in cazul administrarii de warfarind. La pacientii care au suferit recent o interventie
chirurgicala, sangerarile majore s-au manifestat predominant sub forma de efuziuni
hemoragice pericardice, in special la pacientii carora [i s-a administrat dabigatran
etexilat imediat dupa o operatie de inlocuire a valvei cu o proteza mecanica (de exemplu,
in ziua a treia).

Profesionistii iIn domeniul sanatatii sunt atentionati sa respecte cu Strictete indicatiile de
administrare a medicamentului Pradaxa.
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Comunicarea informatiilor
Continutul informatiilor despre medicament (RCP) cat si cel al ghidurilor medicului
prescriptor vor fi revizuite in vederea includerii acestor noi informatii.

Apel la raportarea reactiilor adverse suspectate

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze orice reactii adverse suspectate,
asociate cu administrarea medicamentului Pradaxa (dabigatran etexilat) 75 mg, 110 mg si
150 mg, capsule, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, prin
intermediul ,,Fisei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”,
disponibile pe pagina web a ANMDM/Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie
adversa, prin fax catre:

Centrul National de Farmacovigilenta
Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sectorl
011478 - Bucuresti

Romania

Fax: 021.316.34.97

Www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate pot fi raportate si catre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd, compania Boehringer Ingelhneim RCV GmbH & Co KG
VIENA, Sucursala Bucuresti, la urmatoarele date de contact:

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

Informatii suplimentare

Pentru intrebari sau informatii suplimentare referitoare la aceasta comunicare si la
medicamentul Pradaxa, va rugam sa contactati compania Boehringer Ingelheim, la
numarul de urgenta 021/302.28.00 sau la urmatoarele date de contact:

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG VIENA, Sucursala Bucuresti
Metropolis Center, Str. Grigore Alexandrescu nr. 89-97

RO 010627 - Bucuresti, Romania

Telefon: 021/302.28.00; Fax: 021/302.28.01

Anexe: Versiunea revizuita a Rezumatului caracteristicilor produsului
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http://www.anm.ro/

