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Pradaxa® (dabigatrano etexilato) esta contraindicado em doentes com
proéteses valvulares cardiacas que requeiram tratamento anticoagulante

Estimado/a Sr(a). Dr(a).,

A Boehringer Ingelheim pretende, com a presente comunicagéio, informa-lo/a que o Pradaxa®
foi contraindicado em doentes com proteses valvulares cardiacas que requeiram tratamento
anticoagulante. Com base em novos dados de ensaios clinicos, a atual adverténcia para a ndo
utilizagiio do Pradaxa®™ em doentes com préteses valvulares cardiacas, que esta incluida na
sec¢iio 4.4 do RCM, passara a ser uma contraindicagdio do medicamento.

Resumo:

o O Pradaxa® foi contraindicado em doentes com préteses valvulares cardiacas
que requeiram tratamento anticoagulante.

A comunicagdo desta informagfo foi acordada com a Agéncia Europeia de Medicamentos |
(EMA) e com o INFARMED, L.P. (Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude IP).

Por favor consulte as atuais recomendagdes clinicas para a escolha de um agente
antitrombético adequado para a prevengdo de complicagdes tromboembolicas em doentes
com proteses valvulares cardiacas.

Eseclarecimento adicional sobre esta informacio de seguranga:

O Pradaxa® estd aprovado na Unidio Europeia para as seguintes indicagdes:

1) Prevengdio priméria de fendmenos tromboembolicos venosos em doentes adultos que
foram submetidos a artroplastia eletiva total da anca ou a artroplastia eletiva total do
joelho. (Dosagens: 75 mge 110 mg)

2) Preven¢io do Acidente Vascular Cerebral (AVC) e embolismo sistémico em doentes
adultos com fibrilhagdo auricular ndo-valvular com um ou mais factores de risco.
(Dosagens: 110 mg e 150 mg)
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Pradaxa” foi contraindicado em doentes com préteses valvulares cardiacas que requeiram
tratamento anticoagulante. Esta atualizagéio ao RCM tem por base os dados obtidos num



ensaio clinico de fase II, e no seu ensaio de extensfo, envolvendo um total de 252 doentes,
que investigou a utiliza¢io do dabigatrano etexilato e da varfarina em doentes recentemente
submetidos a cirurgia de substituigfio de vélvula cardiaca mecénica (ou seja, durante o '
periodo de internamento) e doentes submetidos a substitui¢do de valvula cardiaca mecanica
ha mais de 3 meses. Esta populagfio de doentes é diferente da populagiio que ¢ tratada nas -
indicagdes aprovadas. O estudo investigou um intervalo de dose que variou de 150mg 2xdia a
300mg 2xdia, sendo a maioria dos doentes tratados com uma dose de dabigatrano etexilato
superior as doses utilizadas nas indicagSes aprovadas. Foram observados mais eventos
tromboembdlicos e mais eventos hemorragicos com o dabigatrano em comparagfio com a -
varfarina. Nos doentes recentemente submetidos a cirurgia, a hemorragia major manifestou-
se predominantemente como derrame pericardico hemorrigico.

Um resumo dos resultados dos ensaios clinicos em doentes com préteses valvulares cardiacas
sera incluido na secgfio 5.1 do Resumo das Caracteristicas do Medicamento, tal como descrito
a seguir: :

Unm estudo de fase I avaliou o dabigatrano etexilato e a varfarina num total de 252
doentes recentemente submetidos a cirurgia de substituicdo de valvula cardiaca
mecdnica (ou seja, durante o periodo de infernamento) e doentes submetidos a
cirurgia de substituicdo de valvula cardiaca mecdnica hd mais de 3 meses. Foram -
observados mais eventos tromboembdlicos (maioritariamente AVCs e trombose de
proftese valvular sinfomdtica/assintomdtica) e mais eventos hemorrdgicos como
dabigatrano em comparagdo com a varfarina. Nos doentes recentemente submetidos
a cirurgia, a hemorragia major manifestou-se predominantemente como derrame
pericdrdico hemorrdgico, especificamente nos doentes que iniciaram o dabigalr'anb
etexilato logo apds a cirurgia de substituicéo de vilvula cardiaca mecénica (i.e., no
Dia 3).

Recorda-se que os profissionais de satde devem seguir estritamente as indica¢es 'tplovados
para o Pradaxa®.

Contactos para notificacfo

O Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e os Guias de Prescrigio serfio
revistos para incluir esta nova informacio.

Quaisquer acontecimentos adversos suspeitos de estarem associados & utiliza¢io do Pradaxa®
devem ser notificados ao Infarmed pela via habitual de notificagio e/ou ao depaltamento
médico da Boehringer Ingelheim em Portugal, através dos seguintes contactos:




INFARMED, L.P. Boehringer Ingelheim, Lda.
Através do formulario online do Portal RAM Farmacovigilancia — Departamento Medlco

disponivel no sitio do INFARMED, I.P. Tel.: 21 313 53 88
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffi Fax.: 21 313 53 95
ce.seramhomepage (preferencialmente) ou email:drugsafety@lis.boehringer-
para: ingelheim.com

Diregéio de Gestiio do Risco de Medicamentos
Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil, 53
1749-004 Lisboa

Telefone: 21 798 71 40/41

Fax: 21 798 73 97

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Para informagdo médica adicional sobre o Pradaxa, por favor contacte o servigo de
Informagdo Médica da Boehringer Ingelheim:

Boehringer Ingelheim, Lda.

Servigo de Informagéo Médica — Departamento Médico
Tel.: 21 31 35 407

e-mail: medinfo.bip@bochringer-ingelheim

Com os melhores cumprimentos,

Bocehringer Ingelheim, Lda
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Dr. Carlos Trabulo Dr. Jorge Caria
Director Médico Responsdavel Médico Pradaxa

Anexo: RCM em revisio.



