Lisboa, 11 de setembro de 2013

Exm® (*) Senhor(a) Doutor(a)

Novos anticoagulantes orais Eliquis, Pradaxa e Xarelto

Atengao aos fatores de risco de hemorragia e a4 posologia, contraindicagdes,
adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo para reduzir o risco de
hemorragia

Eliquis (apixabano), Pradaxa (dabigatrano etexilato) e Xarelto (rivaroxabano) sio
anticoagulantes orais, que foram aprovados nos ultimos anos nas indicacdes
terapéuticas onde os antagonistas da vitamina K (varfarina, fenprocumona,
acenocumarol) ou heparinas de baixo peso molecular (HBPM) tém sido utilizados
durante décadas. Contrariamente aos antagonistas da vitamina K, a administracdo
destes novos medicamentos nZo exige monitorizagdo de rotina da atividade
anticoagulante.

Contudo, os ensaios clinicos e a experiéncia pés-comercializagdo demonstraram que
os acontecimentos hemorragicos major, incluindo acontecimentos que levaram a
morte, ndo se limitam aos antagonistas da vitamina K/HBPM, mas constituem também
um risco significativo dos novos anticoagulantes orais. Adicionalmente, os dados pos-
comercializagdo indicam que nem todos os prescritores estdo suficientemente
sensibilizados acerca da informag&o sobre estes medicamentos, no gue respeita a
gestéo dos riscos de hemorragia.

A informag&o apresentada nesta carta foi revista e aprovada pela Agéncia Europeia do

Medicamento (EMA) e pelo INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Sadde I.P.
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Recomendacées

Face ao acima exposto, os prescritores devem ter em consideracdo o risco

hemorragico do doente e verificar a posologia, contraindicagdes, adverténcias e

precaugbes especiais de utilizagdo. Apesar de existirem diferencas nas

contraindicagbes dos novos anticoagulantes orais, estes medicamentos tém em

comum as seguintes contraindicages:

Hemorragia ativa clinicamente significativa

Lesdo ou condicdo, se consideradas um fator de risco significativo para
hemorragia major. Estas podem incluir ulceragdo gastrointestinal atual ou
recente, presenca de neoplasias malignas com elevado risco de hemorragia,
lesdo cerebral ou espinal recente, cirurgia cerebral, espinal ou oftalmica
recente, hemorragia intracraniana recente, suspeita ou confirmagéo de varizes
esofagicas, malformagbes arteriovenosas, aneurismas vasculares ou
anomalias vasculares, intraespinais ou intracerebrais major.

O tratamento concomitante com quaisquer outros anticoagulantes, ex.:
heparina nao fracionada (HNF), heparinas de baixo peso molecular
(enoxaparina, dalteparina, etc.), derivados da heparina (fondaparinux, etc.),
anticoagulantes orais (varfarina, outros), exceto nas circunstancias de
mudanca de terapéutica de ou para o medicamento ou quando sdo
administradas doses de HNF necessarias para manter a permeabilidade de um
cateter venoso central ou arterial.

Consulte, por favor, os Resumos das Caracteristicas dos Medicamentos Eliquis,

Pradaxa e Xarelto (em anexo) para informagdes adicionais sobre contraindicagdes

especificas para cada medicamento.
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E importante verificar a posologia recomendada e as adverténcias e precaugdes
especiais de utilizagdo para minimizar o risco de hemorragia. Estas secgdes incluem
uma avaliacdo cuidadosa do beneficio-risco em doentes com lesdes, condigdes,
procedimentos e/ou tratamentos (como os AINEs e agentes antiplaquetéarios), que
aumentam o risco de hemorragia major. Adicionalmente, & recomendada a
monitorizagéo clinica de sinais e sintomas de hemorragia durante todo o periodo de
tratamento, particularmente em doentes com risco aumentado de hemorragia.

A fungéo renal também deve ser tida em atengdo. A insuficiéncia renal pode constituir
uma contraindicacdo ou um motivo a ser considerado para ndo utilizagdo destes
medicamentos ou para redugdo da sua dosagem. Consulte, por favor, as informagées
sobre o medicamento, uma vez que as recomendacdes diferem entre os trés
medicamentos.

Atualmente ndo existe nenhum antidoto especifico disponivel para Eliquis, Pradaxa ou
Xarelto. O Resumo das Caracteristicas do Medicamento de cada um dos
medicamentos inclui recomendagbes para o tratamento no caso de ocorrerem
complicagdes hemorragicas.

Contacto para notificacdo de suspeita de Reacoes Adversas aos Medicamentos:
Os profissionais de saude devem notificar qualquer suspeita de reacdo adversa
associada a utilizagdo de Eliquis, Pradaxa ou Xarelto ao INFARMED, |.P. através do
formulario online do Portal RAM (preferencialmente) disponivel na pagina eletrénica do
INFARMED, I.P.

http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

ou para:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque de Saude de Lisboa - Avenida do Brasil, 53

1749-004 Lisboa — Portugal

Telef: +351 21 798 71 40/41

Fax: +351 21 798 73 97

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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Qualquer suspeita de reagéo adversa com um dos medicamentos mencionados pode

igualmente ser notificada ao respetivo titular de AIM, através dos seguintes contactos:

Bristol-Myers Squibb
Departamento Médico

Telefone: 214 407 000/54
Fax.:214 407 062
E-mail:

safety_portugal@bms.com

Boehringer Ingelheim, Lda.
Farmacovigilancia,
Departamento Médico

Tel.: 213135388

Fax.: 21 313 54 01

E-mail:
drugsafety@lis.boehringer-
ingelheim.com

Com os melhores cumprimentos,

Bayer Portugal, S.A.
Departamento Médico
Tel.: +351 21 417 21 21
Fax: +351 21 416 43 90
E-mail:
medical@bayer.com

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa, SA/ Laboratérios Pfizer, Lda.,

Boehringer Ingelheim, Lda.,

Bayer Portugal, S.A.

Rui Marques
Diretor Médico
Bristol-Myers Squibb
Farmacéutica Portuguesa,
S.A

Carlos Trabulo
Diretor Médico

Boehringer Ingelheim, Lda.

dr_}..i.ip i;:u IS '&'&'_-,_,_\+\| .
Isabel Fonseca Santos

Diretora Médica
Bayer Portugal, S.A.
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