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Comunicagao Dirigida aos Profissionais de Saude sobre regimes posolégicos aprovados
para Angiox (bivalirudina) em Intervengao Coronaria Percutdnea, apos notificagées de
utilizagdo inadequada.

Exmo(a). Senhor(a) Doutor(a),

Resumo:

e (Os profissionais de saude devem assegurar-se de que é seguida a posologia aprovada

para Angiox; em doentes submetidos a interveng¢do coronaria percutanea (ICP), uma
injecdo por bodlus intravenoso (IV) de 0,75 mg/kg de peso corporal deve ser
imediatamente seguida de uma perfusdo IV de 1,75 mg/kg/hora, pelo menos durante o
periodo da ICP.

e A ndo iniciacdo imediata de uma perfusdo IV apds o bélus IV resultard em concentragGes

plasmaticas subterapéuticas de bivalirudina.

e Disfuncdo renal: A dose de perfusdo IV deve ser reduzida para 1,4 mg/kg/hora em

doentes com disfuncdo renal moderada (Taxa de Filtracdo Glomerular [TFG] de 30-
59 ml/min) e o tempo de coagulacdo ativado (ACT) deve ser monitorizado.

e A bivalirudina é contraindicada em doentes com disfuncdo renal grave e em doentes
dependentes de didlise.

Esta comunicacdo foi acordada com a Agéncia Europeia de Medicamentos.

Mais informacoes relativas a seguranca

Em doentes submetidos a ICP, a bivalirudina DEVE ser administrada inicialmente na forma de um
bdlus IV seguido imediatamente de uma perfusdo. Este regime posoldgico é necessario para se
atingir e manter a concentracdo plasmatica necessaria para uma protecdo eficaz contra a
isquemia durante a ICP. Com base na semivida curta da bivalirudina (25 minutos), a ndo iniciacdo
imediata de uma perfusdo apés o bodlus de Angiox produzird uma concentracdo plasmatica
subterapéutica em poucos minutos.
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Os dados apds a comercializagdo sugerem que alguns doentes sdo tratados apenas com uma dose
de bdlus IV de Angiox, sem a perfusdo IV subsequente necessaria. Esta subdosagem pode dar
origem a uma protecdo suboptima contra a isquemia durante o procedimento.

A dose aprovada para doentes submetidos a ICP, incluindo ICP primaria, consiste num bolus IV de
0,75 mg/kg do peso corporal, imediatamente seguido de uma perfusdo IV numa taxa de
1,75 mg/kg/hora, pelo menos durante o periodo do procedimento. A perfusio IV de
1,75 mg/kg/hora pode continuar até 4 horas apds a ICP, se clinicamente justificado. Apds esta,
uma dose inferior de perfusdo IV de 0,25 mg/kg/hora pode continuar até 12 horas, se
clinicamente necessario. Os doentes devem ser cuidadosamente monitorizados apds a ICP
primaria para detecdo de sinais e sintomas consistentes com isquemia do miocardio.

Aproximadamente 20% da bivalirudina é excretada por via renal e, em doentes com disfungdo
renal, a semivida da bivalirudina pode estar prolongada. Por conseguinte, a utilizacdo de Angiox é
contraindicada em doentes com disfuncdo renal grave (TFG <30 ml/min) e em doentes
dependentes de didlise.

Em doentes com disfuncdo renal moderada (TFG de 30-59 ml/min), a taxa de perfusdo IV deve ser
reduzida para 1,4 mg/kg/hora e o ACT deve ser monitorizado durante o procedimento. A dose do

bélus IV permanece em 0,75 mg/kg para todos os doentes.

Outras informacdes para os Profissionais de Saude

A bivalirudina (Angiox) é indicada como anticoagulante em doentes adultos submetidos a ICP,
incluindo doentes com enfarte do miocardio com elevagdo do segmento ST (STEMI) submetidos a
ICP primaria. A bivalirudina também é indicada para o tratamento de doentes adultos com angina
instavel/enfarte do miocardio sem elevacdo do segmento ST (UA/NSTEMI) propostos para
intervencao urgente ou precoce. Angiox deve ser administrado com aspirina e clopidogrel.

As recomendacdes posoldgicas para doentes com angina instavel/enfarte do miocardio sem
elevacdo do segmento ST sdo apresentadas no Resumo das Caracteristicas do Medicamento, em
anexo a esta carta.



Notificacdo de suspeitas de reacoes adversas medicamentosas

Qualquer suspeita de reagdo adversa associada a utilizacdo deste medicamento deve ser
notificada ao INFARMED, I.P., através do formuldrio online do Portal RAM disponivel no sitio do

INFARMED, I.P. e/ou a Unidade de Farmacovigilancia da CPH Pharma de acordo com os seguintes

contactos:

INFARMED, I.P.

http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepag
e (preferencialmente) ou para:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil, 53
1749-004 Lisboa

Telefone: 21 798 71 40/41

Fax: 21 798 73 97

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

CPH Pharma

Unidade de Farmacovigilancia
Telefone: 21 444 96 00

Fax: 21 444 96 99

E-mail: adr@ferrergrupo.com.pt

Quando efetuar uma notificacdo forneca o maximo de informacdes possivel, incluindo

informacdo sobre a histdria clinica, qualquer medicacdo concomitante, datas de inicio e de

tratamento.
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