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Assunto: Melagatran AstraZeneca®(megalatrano)/Exanta®(ximelagatrano) —
Retirada do mercado por motivos de seguranca

Para: Pudblico e Profissionais de Saude (Sitio do INFARMED)

Contacto no INFARMED: DGREE/ Departamento de Farmacovigilancia

Os medicamentos Melagatran AstraZeneca® 3mg/0,3ml, solucédo injectavel em seringas pré-
carregadas (megalatrano) e Exanta® 24mg, comprimidos revestidos por pelicula (ximelagatrano)
sdo medicamentos anticoagulantes indicados na prevencdo da doenga tromboembdlica venosa
em doentes sujeitos a cirurgia electiva de substituicdo da anca ou do joelho, até 11 dias de

tratamento. Estes medicamentos foram aprovados em Portugal em Maio de 2004.

Recentemente foi notificado um evento adverso de lesdo hepatica grave ocorrida num doente
incluido num ensaio clinico para estudo da profilaxia de longa duracdo (até 35 dias) do
tromboembolismo venoso, com Exanta, em doentes submetidos a cirurgia ortopédica. O risco
potencial de lesdo hepatica grave, com um rapido aparecimento dos sinais e sintomas nas

semanas que se seguiram, apos os 35 dias de tratamento, nunca tinha sido observado.

Nao existe qualquer evidéncia de risco de lesbes hepaticas durante os tratamentos com a

duracéo de 11 dias.

Tendo em conta a potencial utilizacdo do Exanta durante mais do que os 11 dias, e ainda a
existéncia de alternativas terapéuticas anticoagulantes em Cirugia Ortopédica, por medida de
precaucdo, o titular da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado do Melagatran
AstraZeneca®(megalatrano)/Exanta®(ximelagatrano), a AstraZeneca, decidiu retirar os

medicamentos do mercado.

Os ensaios clinicos que se encontravam a decorrer foram interrompidos e os investigadores

informados no sentido de n&o incluirem novos doentes.
Assim, ndo devera ser iniciado tratamento com Exanta em novos doentes.

Para os doentes a receberem actualmente o Exanta, os médicos deverdo proceder a
substituicdo por um outro anticoagulante, tendo em conta as circunstancias especificas de cada

doente e assegurando que ndo existe descontinuacdo do tratamento anticoagulante.
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Os doentes nao deverado interromper o tratamento com Exanta sem falar com o seu

médico.

Se for considerado necessario apropriado fazer a substituicdo, € recomendado o
procedimento descrito a seguir para assegurar que nao ha interrupcdo da

anticoagulacao:
¢ De Exanta para Heparina/HBPM
12 horas apoés a ultima dose de xanta iniciar heparina/HBPM
¢ De Exanta para Antagonistas da Vitamina K (Ant.Vit.K) (se indicado)

12 horas apds a ultima dose de Exanta iniciar heparina/HBPM e Ant.Vit.K em
simultaneo. Continuar a heparina/HBPM até serem atingidos os niveis pretendidos

de INR.

O Exanta estard disponivel no mercado durante um curto periodo de modo a permitir a

substituicdo pelas alternativas terapéuticas acima referidas.
Para mais esclarecimentos contactar:

. Centro de Informacgédo do Medicamento e Produtos de Saude do INFARMED, através da

Linha Verde do Medicamento: 800 222 444 ou por correio electrénico:

centro.informacao@infarmed.pt,

. Departamento de Farmacovigilancia, através do telefone: 21-7987140 ou por correio

electroénico:

farmacovigilancia@infarmed.pt

O Conselho de Administracéo,
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(Dr&. Luisa Carvalho)
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