COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roméand a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (EMA) referitor la actualizarea
informatiilor pentru medici si pacienti privind medicamentul Pradaxa

EMA, 25 mai 2012

Comunicat de presa EMA
referitor la actualizarea informatiilor pentru medici si pacienti privind
medicamentul Pradaxa
Datele confirma raportul pozitiv beneficiu-risc pentru medicamentele
anticoagulante, pentru o mai buna indrumare fiind insa necesara introducerca
de modificari in informatiile despre medicament

In vederea unei mai bune indrumiri a medicilor si pacientilor asupra reducerii
si gestionarii riscului de hemoragie asociat cu medicamentele anticoagulante,
Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency=EMA) a
recomandat actualizarea informatiilor despre medicamentul anticoagulant
Pradaxa. Sangerarea este o complicatie bine cunoscuta care apare in cazul
tuturor medicamentelor anticoagulante, fapt pentru care medicamentul
Pradaxa a fost monitorizat atent de catre Comitetul stiintific pentru
Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products for
Human Use = CHMP) al Agentiei Europene a Medicamentului inca de la
autorizarea sa initiala.

Pradaxa este un medicament anticoagulant (un medicament care previne
formarea cheagurilor de sange). Acesta se prescrie adultilor care au suferit o
interventie chirurgicala de inlocuire a soldului sau genunchiului, in scopul
prevenirii evenimentelor tromboembolice, precum si pacientilor cu fibrilatie
atriald non-valvulara, pentru prevenirea accidentelor vasculare si emboliei
sistemice.

Recomandarea CHMP de actualizare a informatiilor despre medicament
constituie urmarea evaluarii tuturor datelor avute la dispozitie, inclusiv din
supravegherea post-autorizare, referitoare la Pradaxa si riscul de hemoragii
grave sau letale. CHMP a constatat ca frecventa de aparitie a hemoragiilor
letale la Pradaxa inregistrate in perioada post-autorizare a fost semnificativ
mai redusd comparativ cu cea Inregistratd in studiile clinice aflate la baza



autorizarii medicamentului, dar a considerat totodatd ca aceasta problema
necesita totusi monitorizare atenta.

Pe baza evidentelor disponibile, CHMP a ajuns la concluzia ca beneficiile
medicamentului continud sa depaseasca riscurile, acesta ramanand o
alternativa importanta la alte medicamente anticoagulante.

Cu toate acestea, recomandarile pentru medici si pacienti trebuie actualizate si
intarite in vederea unei indrumari mai clare asupra utilizarii optime a
medicamentului, care sa constea din recomandari mai specifice referitoare la
situatiile cand nu trebuie utilizat medicamentul Pradaxa, precum si
recomandari asupra gestionarii paciengilor si  neutralizarii  efectului
anticoagulant al medicamentului Pradaxa in caz de aparitie a sangerarilor.

Pacientii aflati in tratament cu medicamentul Pradaxa sau alt medicament
anticoagulant trebuie sa fie constienti ca se afla in situatie de risc crescut de
hemoragie. Acestia trebuie sa solicite urgent ingrijiri medicale in cazul in care
se lovesc sau se ranesc Tn timpul tratamentului, mai ales daca se lovesc la cap.

EMA a elaborat un document cu intrebari si raspunsuri pentru pacienti si
profesionistii din domeniul sanatatii, care sa furnizeze informatii mai detaliate
asupra recomandarilor CHMP.

Comisia Europeana va emite in timp util o decizie asupra acestei opinii.

Observatii

1. Prezentul comunicat de presd, impreuna cu toate documentele legate de
acest subiect, este disponibil pe website-ul EMA.

2. Informatii suplimentare pentru pacienti si profesionistii din domeniul
sandtatii sunt disponibile in documentul cu intrebari si raspunsuri.

3. Informatii suplimentare despre medicamentul Pradaxa sunt disponibile pe
website-ul EMA.

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