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Assunto: Pradaxa — Actualizacdo sobre informacgdo de segurancga
Para: Divulgagao geral
Contacto no Infarmed: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude

(CIMI); Linha do Medicamento: 800 222 444; Tel. 21 798 7373 Fax:
21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) encontra-se a monitorizar a relagdo beneficio-risco
do medicamento Pradaxa, na sequéncia das notificacbes de casos fatais de hemorragia
ocorridos no Japdo. O Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA recomendou
em Outubro alteragdes a informacdo do Resumo da Caracteristicas do Medicamento (RCM) e
Folheto Informativo (FI) decorrente da avaliagdo dos ultimos dados mundiais disponiveis sobre

o risco de hemorragia fatal.
O CHMP recomendou a inclusao da seguinte informacao:

= A funcdo renal deve ser avaliada em todos os doentes antes de se iniciar o tratamento com

Pradaxa.

= Durante o tratamento, a funcao renal devera ser avaliada, pelo menos uma vez por ano, em
doentes com mais de 75 anos de idade e sempre que se suspeitar de um compromisso na

funcao renal, em todos os doentes.

Esta informacdo foi transmitida aos médicos através de uma Comunicacdo Dirigida aos

Profissionais de Saude feita pelo Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM)®.

O medicamento Pradaxa esta autorizado, desde 2008, para a prevengao primaria de fenédmenos
tromboembolicos venosos em doentes adultos que foram submetidos a artroplastia electiva
total da anca ou a artroplastia electiva total do joelho.Desde Agosto de 2011, passou também a
ser utilizado na prevencdo de Acidente Vascular Cerebral (AVC) e embolismo sistémico em

doentes adultos com fibrilhagao auricular ndo-valvular.

O risco de hemorragia com medicamentos anticoagulantes, como o Pradaxa, é bem conhecido.
Este risco ja estava reflectido no RCM e FI aprovado para o medicamento, sendo recomendada
a avaliacdo dos sinais de hemorragia e a descontinuacao do tratamento em doentes com
hemorragia grave. O medicamento Pradaxa é contra-indicado em varias situagdes, incluindo

em doentes com hemorragia e doentes com insuficiéncia renal grave e, devera ser utilizado
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com precaucao e em doses reduzidas, em doentes idosos e doentes com insuficiéncia renal

moderada (dependendo da indicagdo e das circunstancias).

O CHMP é da opinido de que a introducdao da nova informagdo no RCM e FI do Pradaxa sera
adequada para gerir o risco de hemorragia. Ird no entanto continuar a analisar todas as
notificagdes recebidas para confirmar que a frequéncia de ocorréncia de hemorragias fatais ndo

aumentou.

Face ao exposto, recomenda-se aos doentes que ndo interrompam o tratamento sem consultar

0 seu médico, a quem poderdo solicitar informagdes adicionais sobre este assunto.

A EMA e o Infarmed, I.P. continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informacdes

pertinentes relativas a este assunto.

O Conselho Directivo
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