Tntrebiiri si riaspunsuri referitoare la evaluarea riscului de sangerare
asociat cu medicamentul Pradaxa (dabigatran etexilat)

La data de 24 mai, Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) a incheiat o analiza a riscului de sangerare asociat cu
administrarea medicamentului anticoagulant Pradaxa, in scopul de a stabili daca
datele cele mai recente avute la dispozitie indica existenta unui grad superior de
astfel de risc comparativ cu cele cunoscute anterior. Comitetul pentru
Medicamente de Uz Uman (Committee for Medicinal Products for Human Use
= CHMP) al Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) a concluzionat ca datele referitoare la medicamentul Pradaxa
sunt in concordantd cu riscul bine cunoscut de sangerare asociat cu
medicamentele anticoagulante si cd nu existd nici o modificare a profilului de
risc al medicamentului, hotarand in acelasi timp insa ca la informatiile despre
medicament trebuie adaugate date suplimentare care sa clarifice ghidurile pentru
medici si pacienti cu privire la modalitatea de reducere si gestionare a riscului
respectiv.

Ce este medicamentul Pradaxa?

Pradaxa este un medicament anticoagulant (care previne formarea de cheaguri
de sange). Acesta poate fi utilizat la adulti pentru prevenirea formarii
cheagurilor de sange in vene in urma interventiilor chirurgicale de inlocuire a
soldului sau genunchiului, precum si pentru prevenirea accidentelor vasculare si
aparitiei de cheaguri de sange la pacientii care sufera de o tulburare de ritm
cardiac cunoscuta sub numele de fibrilatie atriala non-valvulara. Organismul
transforma substanta activa a medicamentului Pradaxa, dabigatran etexilat, in
dabigatran care functioneaza prin blocarea actiunii unei substante numite
trombina, esentiala in procesul de coagulare.

Medicamentul Pradaxa este autorizat in Uniunea Europeand (UE) din martie
2008, pentru utilizare post-chirurgicala, iar din luna august 2011 este autorizat in
UE pentru pacienti cu fibrilatie atriala non-valvulara. Medicamentul Pradaxa
este autorizat pentru punere pe piata in toate statele membre europene, precum si
in Norvegia, Islanda si Liechtenstein. Raportul public european de evaluare
actual este disponibil pe web-site-ul EMA la adresa: www.ema.europa.eu/Fiind
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Ce problema a fost evaluata la medicamentul Pradaxa?

Riscul de sangerare asociat medicamentelor anticoagulante este binecunoscut si
a fost prezentat in informatiile de prescriere pentru medicamentul Pradaxa la
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momentul autorizarii initiale. Acest risc a fost monitorizat atent de catre CHMP,
care a inventariat numarul de sangerari grave raportate pentru medicamentul
Pradaxa de la data primei autoriziri, inclusiv cazurile letale. In ianuarie 2012, in
informatiile de prescriere S-au inclus precautii suplimentare, determinate de
aparitia in Japonia a unor raportari de cazuri letale de singerare. Actualizarile s-
au concentrat asupra pacientilor cu functie renala scazuta, in conditiile in care
dabigatran-ul se elimina pe cale renala iar 0 functie renala redusa poate duce la o
crestere a nivelului de dabigatran Tn fluxul sanguin, crescand astfel riscul de
sangerare. In ianuarie 2012, CHMP a decis ci este oportuni 0 evaluare
aprofundatd a celor mai recente date disponibile, care sa stabileasca daca
riscurile erau mai mari decat se intelesese la momentul autorizarii si daca
informatiile de prescriere puteau fi intarite si mai mult pentru 0 mai mare
siguranta a pacientilor.

Ce informatii a evaluat CHMP?

CHMP a avut in vedere datele disponibile privitoare la riscul de hemoragii grave
sau letale asociate cu medicamentul Pradaxa, colectate de la autorizarea
acestuia, din studii clinice si supravegherea post-autorizare.

Care sunt concluziile CHMP?

CHMP a ajuns la concluzia ca datele cele mai recente sunt in concordanta cu
riscul binecunoscut de sangerare si ca profilul de risc al medicamentului Pradaxa
nu s-a schimbat. CHMP a observat ca frecventa hemoragiilor letale raportate
asociate cu medicamentul Pradaxa a fost semnificativ mai redusa comparativ cu
cea observata in studii clinice la momentul autorizarii, dar a considerat ca riscul
trebuie totusi monitorizat atent.

CHMP a considerat ca informatiile despre medicamentul Pradaxa contin deja
masuri corespunzatoare de prevenire si gestionare a riscului de sangerare, dar a
decis ca anumite recomandari pentru medicii prescriptori si pacienti trebuie
clarificate si intarite prin informatii suplimentare. Pentru medicii prescriptori,
acestea includ detalii asupra situatiilor specifice in care nu trebuie utilizat
Pradaxa, prin specificarea tipurilor de leziuni sau afectiuni si a medicatiei
concomitente, care predispun pacientii unui risc semnificativ de sangerare.
Totodata, este vorba si despre includerea de detalii referitoare la modul de
evaluare a functiei renale precum si la optiunile de gestionare a pacientilor si
neutralizare a efectului anticoagulant al medicamentului Pradaxa, in caz de
aparitie a hemoragiilor.

Tn plus, CHMP a constatat ca raportirile de sangerari asociate cu medicamentul
Pradaxa au implicat adesea accidente sau raniri ale pacientilor, motiv pentru care



CHMP a decis cu privire la includerea Tn prospect a recomandarii pentru
pacienti de a solicita urgent ingrijiri medicale in caz de lovire sau ranire in
timpul tratamentului.

Modificarile complete ale informatiilor pentru medici si pacienti sunt detaliate
pe web-site-ul EMA la adresa:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/05/WC50

0127777.pdf

Care este versiunea actualizata a recomandarilor pentru pacienti aflati in
tratament cu medicamentul Pradaxa?

e Din cauza riscului crescut de séngerare, pacientii trebuie sa solicite urgent
ingrijiri medicale Tn caz de lovire sau ranire in timpul tratamentului, n
special daca se lovesc la cap.

e Pacientii aflati in tratament cu alte medicamente anticoagulante (care
previn formarea cheagurilor) nu trebuic sa utilizeze medicamentul
Pradaxa Tn afara situatiei de schimbare a medicatiei prin introducerea sau
retragerea medicamentului Pradaxa.

e Pacientii care au nelamuriri trebuie sd le discute cu medicul sau
farmacistul.

Care este versiunea actualizati a recomandirilor pentru medicii
prescriptori?

e Medicilor li se reaminteste necesitatea de a respecta toate precautiile
necesare cu privire la riscul de sangerare asociat medicamentului Pradaxa,
inclusiv evaluarea functiei renale Tnainte de tratament la toti pacientii si in
timpul tratamentului daca se suspecteaza vreo alterare, precum si
reducerea dozelor la anumiti pacienti.

e Medicamentul Pradaxa nu trebuie utilizat la pacientii cu leziuni sau
afectiuni care Ti predispun unui risc major de sangerare (pentru detalii,
vezi versiunea revizuita a informatiilor despre medicament).

o In afara situatiei de schimbare a medicatiei prin introducerea sau
retragerea medicamentului Pradaxa, acesta nu trebuie utilizat la pacientii
care utilizeaza alta terapie anticoagulanta (pentru detalii, vezi versiunea
revizuita a informatiilor despre medicament).

Comisia Europeana va emite 1n timp util o decizie asupra acestei opinii.
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