COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba romand a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la lipsa de impact a defectului constatat la dispozitivul de testare INR
utilizat in cadrul studiului ROCKET asupra sigurantei medicamentului Xarelto

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat
pe website-ul EMA.

EMA, 5 februarie 2016

Comunicat de presa EMA
referitor la lipsa de impact a defectului constatat la dispozitivul de testare
INR® utilizat Tn cadrul studiului ROCKET asupra sigurantei
medicamentului Xarelto
Studiul ROCKET este principalul studiu prezentat in sustinerea utilizarii
medicamentului Xarelto in tratamentul fibrilatiei atriale

Conform concluziei Agentiei Europene a Medicamentului (EMA), defectul
constatat la dispozitivul de testare INR utilizat Tn cadrul studiului ROCKET nu
modifica opinia finala a Agentiei cu privire la siguranta globald sau raportul
beneficiu-risc al medicamentului Xarelto (rivaroxaban). Studiul ROCKET a
constituit principalul studiu clinic pe care s-a bazat utilizarea acestui
medicament anticoagulant la pacientii cu fibrilatie atriala non-valvulara (ritm
neregulat al batailor inimii).

In consecinti, medicamentul Xarelto poate fi utilizat in continuare ca si pani
acum, conform informatiilor de prescriere curente.

In cadrul studiului, Tn care s-a realizat o comparatie intre medicamentul Xarelto
si warfarina, s-a utilizat un dispozitivul de testare INR pentru masurarea
activitatii de coagulare (formare de cheaguri de sange) la pacientii care utilizau
warfarina. Din cauza defectului, au aparut temeri privitoare la posibilitatea ca
dispozitivul sa fi furnizat valori mai mici ale INR la unii pacienti din grupul
aflat Tn tratament cu warfarina. In functie de astfel de valori, investigatorii ar fi
putut administra o doza prea mare in grupul tratat cu warfarina, determinand
cresterea riscului de sangerare si ducand la o impresie falsa privitor la siguranta
comparativa a medicamentului Xarelto.

Ulterior unei analize suplimentare a datelor rezultate din studiul ROCKET, in
care s-a tinut cont si de defectul aparut la dispozitivul de testare INR, Comitetul
EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products for

Y INR - International Normalized Ratio — test derivat din Timpul de protrombina(PT)
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2016/02/news_detail_002466.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

Human Use =CHMP) a concluzionat cd masuratorile incorecte obtinute cu
dispozitivul defect ar fi avut numai un efect marginal asupra rezultatelor
studiului, siguranta medicamentului Xarelto ramanand neschimbata. In plus,
datele provenite din alte studii de amploare au confirmat siguranta comparativa
a medicamentului si au indicat rate similare de sangerare in cadrul grupurilor
respective de pacienti carora li s-a administrat warfarina.

Prin urmare, CHMP a considerat ca raportul beneficiu-risc al medicamentului
Xarelto la pacientii cu fibrilatie atriala non-valvulara rdmane neschimbat.

EMA a demarat investigarea acestei probleme de indata ce a fost informata, in
septembrie 2015, de catre compania Bayer Schering Pharma AG, detinatorul
autorizatiei de punere pe piata a medicamentului Xarelto, cu privire la defectul
constatat la dispozitivul de testare INR.

Tn scurt timp, pe site-ul EMA se va publica Raportul de evaluare al CHMP, cu
informatii detaliate despre analiza efectuata.

2/2



