S

SANOFI

Data: 06 de Setembro 2013

Comunicagao dirigida aos Profissionais de Satide
Hemofilia adquirida apés a utilizagdo de clopidogrel

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

Foi notificado um pequeno numero de casos de hemofilia adquirida associada ao tratamento com clopidogrel
em doentes sem historia prévia de hemostase anormal.

e A hemofilia adquirida deve ser imediatamente reconhecida de forma a minimizar o tempo em que o
doente esta em risco de sofrer uma hemorragia e evitar uma hemorragia grave.

e Deve ser considerada hemofilia adquirida em casos confirmados de prolongamento isolado do
Tempo de Tromboplastina Parcial ativada (TTPa) com ou sem hemorragia,

e Doentes com diagnéstico confirmado de hemofilia adquirida devem ser acompanhados e tratados
por especialistas, o clopidogrel devera ser descontinuado e deverdo ser evitados procedimentos
invasivos.

A informacg&o disponibilizada nesta carta foi revista e aprovada pela Agéncia Europeia de Avaliagdo de
Medicamentos (EMA) e pelo INFARMED-Autoridade Nacional de Medicamentos e Produtos de Saude, I.P.

Informacé&o adicional

A hemofilia A adquirida € uma doenga autoimune muito rara. A incidéncia estimada na literatura é de 1 para
4 doentes por milhdo, por ano. A morbilidade e a mortalidade s&o elevadas, frequentemente devido a idade
avangada dos doentes, doengas subjacentes, hemorragia e efeitos toxicos do tratamento imunossupressor.

Foram notificados a Sanofi ou publicados na literatura 11 casos de hemofilia adquirida A e um caso de
hemofilia adquirida B associados ao tratamento com clopidogrel, desde o inicio da sua comercializagao:

e Estes casos envolveram 8 doentes do sexo masculino, 2 do sexo feminino, desconhecendo-se o
género de 2 doentes.
Grupo etario dos 65 aos 81 anos.
Tempo de inicio da ocorréncia (quando notificada) de poucos dias a 4 meses apds o inicio do
tratamento com clopidogrel.
Em dois casos ocorreu risco de vida, mas nenhum foi fatal.
A reacio diminuiu apés a descontinuagao de clopidogrel e tratamento corretivo, em 5 dos 8 doentes
para os quais o outcome estava disponivel.

A informagdo sobre o medicamento foi atualizada com a informagéo sobre este risco na secgcéo 4.4
(Adverténcias e precaugdes especiais de utilizacdo) do Resumo das Caracteristicas do Medicamento (para
informagdo completa sobre o medicamento, ver anexo):

Hemofilia adquirida

Tem sido notificada hemofilia adquirida apés a utilizagdo de clopidogrel. Deve ser considerada hemofilia
adquirida em casos confirmados de prolongamento isolado do Tempo de Tromboplastina Parcial ativada
(TTPa) com ou sem hemorragia. Doentes com diagnéstico confirmado de hemofilia adquirida devem ser
avaliados e tratados por especialistas e o clopidogrel devera ser descontinuado.

Com base no numero muito reduzido de casos de hemofilia adquirida no contexto da elevada utilizagdo
(superior a 153 milhdes de doentes a nivel mundial), a relagcdo beneficio-risco do clopidogrel é considerada
inalterada nas indicagdes terapéuticas aprovadas (para informagbes completas sobre as indicagbes, ver
anexo):

O clopidogrel esta indicado na prevencgéo de acidentes aterotrombéticos em enfarte do miocardio, acidente
vascular cerebral isquémico, doenca arterial periférica estabelecida, sindrome coronaria aguda incluindo
enfarte do miocardio sem elevagéo do segmento ST e angina instavel e, enfarte agudo do miocardio com
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elevacdo do segmento ST, em associagdo com o acido acetilsalicilico em doentes sujeitos a tratamento
méldico, indicados para terapéutica trombolitica. O clopidogrel esta também indicado em associagdo com o
acido acetilsalicilico na prevencdo de acidentes aterotrombéticos e tromboembolicos em doentes com
fibrihagdo auricular que ndo podem receber tratamento com antagonistas da vitamina K.

O clopidogrel esta indicado em combinacdo de dose fixa com o Aacido acetilsalicilico na prevencéo de
acidentes aterotrombéticos em doentes que ja estéo a tomar clopidogrel e o acido acetilsalicilico para enfarte
do miocardio sem elevagdo do segmento ST, angina instavel ou enfarte do miocardio com elevagao do
sedmento ST, em doentes sujeitos a tratamento médico, indicados para terapéutica trombolitica.

Para mais informagdes, por favor queira consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento em anexo.

Notificacdo de suspeita de reagdes adversas:

Qualquer suspeita de rea¢éo adversa deve ser notificada ao INFARMED, |.P. através do formulario online do
Portal RAM disponivel no sitio do INFARMED, |.P. em:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage (preferencialmente)
ou para:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Telefone: 21 798 71 40/41

Fax; 21798 73 97

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

e/ou ao Titular de Autorizagao de Introducao no Mercado, através dos seguintes contactos:
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Telefone: 21 358 94 00

e-mail: PT-farmacovigilancia@sanofi.com

Informagéo sobre a comunicagao

Para qualquer esclarecimento adicional, contacte por favor:
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Empreendimento Lagoas Park, Edificio 7 — Piso 3
2740-244 Porto Salvo

Telefone: 21 358 94 00

Fax: 21 358 96 09

Ficamos ao dispor para qualquer informagéo complementar que considere necessaria e apresentamos os
melhores cumprimentos,
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