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Comunicare directd ciitre profesionigtii din domeniu) sinititii privind
asocierea clopidogrelului cu aparitia hemofiliei dobindite

Stimate profesionist din domeniul sinatagii,

Rezumat

Asociat tratamentului cu clopidogrel, s-a raportat un numir mic de cazuri de
aparitie a hemofiliei dobandite la persoane fird antecedente de modificiri ale
hemostazei.

» Pentrureducerea la minimum a duratei expunerii pacientului la riscul de
sdngerare i evitarca sdngerarilor majore, hemofilia dobandita trebuie
recunoscutd prompt.

« in caz de prelungire izolaty, confirmats, a timpului de tromboplastini partial
activat (aPTT), cu sau fard séngerare, trebuie avuti in vedere hemofilia
dobanditd.

* Pacientii cu diagnostic confirmat de hemofilie dobandita trebuie luagi in
evidenta §i tratati de cétre specialigti. Totodatl, trebuie intrerupti
administrarea clopidogrelului §i trebuie evitate procedurile invazive.

Informatiile furnizate in aceastd comunicare au fost evaluate §i aprobate de ciitre
Agenie Europeand a Medicamentului (EMA) si Agentia Nationali a
Medicamentului §i a2 Dispozitivelor Medicale.

Informatii suplimentare privind siguranta

Hemofilia A dobdnditii este o boali autoimuni foarte rari, In literatury, incidenta acesteia este
estimata [a 1 piind l1a 4 cazuri apfrute Ja un milion de pacienyi pe an. Morbiditatea i
mortalitatea sunt crescute deoarcee s¢ asociazi adesca cu virsta Tnaintatd a pacieniilor, cu
bolile preexistente, cu singerarile gi efectul toxic al tratamentului imunosupresor.

De |a punerea medicamentului pe piath, companicei sanofi i s-au comunieat sau s-au publicat

in literaturd, 11 cazuri de aparifie a hemofiliei A dobandite §i a unui caz de hemofilie B

dobAanditd, asociate tratamentului cu clopidogrel:

o Aceste cazuri au implicat 8 birbati, 2 femei, iar pentru 2 dintre pacienti nu s-a comunicat
sexul. :

o Intervalul de virstd a fost cuprins intre 65 si 81 de ani.

o Pericada pand la debut (mementul raportéirii) a fost cuprinsd intre cdteva zile §i 4 luni de
la inceperea tratamentului cu clopidogrel,

© Au existat 2 cazuri in care viata a fost pusd in pericol i niciun ¢az nu a avut evolutie
letald, ‘

o La 5 din 8 pacienti la care au existat informatii privind evolutia , reacia s-a atenuat dupi
intreruperca administririi clopidogrelului 51 administrarea tratamentului corectiv.,
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Pct. 4.4 (atentioniri §i precautii speciale pentru utilizare) din rezumatul caracteristicilor
produsului (vezi anexate informatiile complete despre medicament), inclus in Informatiile
despre medicament, a fost actualizat cu informatii referitoare la acest risc.

Hemaofilta dobdnditg

S-au raportat cazuri de aparifie a hemofiliei dobéndite dupd utilizarea de clopidogrel. In
cazurile de prelungire izolatd, confirmatd, a timpul de tromboplastiné partial activat (aPTT),
cu sau fard sdngerare, trebuie avutd in vedere hemofilia dobénditd. Pacientii cu diagmostic
confirmat de hemofilic dobdnditd trebuie luafi in evidenyd yi tratafi de ctre specialisti, iar
administrarea clopidogrelului trebuie intreruptd,

Dat fiind numérul foarte mie de raportiri de aparifie a hemofiliei dobindite in contextul unesi
utiliziri pe scard foarte mare (peste 153 milioane de pacienti la nivel mondial), se considerd
ci raportul beneficiu/rise al clopidogrelului riméne nemodificat pentru indicafiile terapeutice
aprobate (vezi anexate detalii complete privind indieatiile):

Clopidogrelul este indicat pentru prevenirea accidentelor aterstrombotiee in ¢az de infaret miocardic,
accident vascular cerebral ischemie, arteriopatie obliterantd & membrelor inferioare doveditd, sindrom
coronarian aeur, in¢lusiv infarct miocardic acut firk supradenivelare de segment ST si angin3 instabils,
§ infarct miocardic acut cu supradenivelare de segment ST 1n asoclere cu acid ecetilsalicilie, Ja
pacientii trataji medical, eligibili pentru tratamentul trombolitic, De asemenea, clopidogrelul este
indicat in asociere cu acidul acetilsalicilic pentru prevenirea aceidentelor atcrotrombotice gi
tromboembelice la pacientii cu fibrilafie atriald, care no pot f1 trataji ¢u un antapenist al vitaminei K,
Asocicrca in dozi fixd de clopidagrel si acid acetilsalicilic este indicath pentru prevenirea
evenimentelor aterotrombotice 1a pacientii care deja utilizeaz clopidogre! si acid acetilsalicilic pantru
infaret miocardic firs supradenivelare de segment ST, angina pectorald instabila sau infaret miocardic
cu supradenivelare de segment ST, la pacienyii watatl medical, eligibili pentru wratamentul rrombolitie,

Informatii suplimentare

Informatii suplimentare sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene &8 Medicamentului, la
adresa web: hop://www.ema.europa.eu,

Apel la mportnrén de reactii adverse

Profesionistii.din domeniul siniritii trebuie s3 raporteze orice reacqie adversa suspectats

asociati cu administrarea de clopidogrel citre Agentia Nationald a Medicamentului §i a

Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare

spontand, prin intermediul ,,Figei pantru raportarea spontan a reactiilor adverse la

medicamente™, disponibild pe pagina web a Agentiei Najionale a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Reporteazi o
_reactie adversa, '

sau prin fax ciitre;

Agentia NationalZ a Medicamentului i & Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilentd

Str. Aviator Sandtescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Rominia

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 457
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Totodati, reactiile adverse suspectate se pot raporta si ciitre reprezentania locald a
definitorului autorizagiei de punere pe piats, la urmitoarele date de contact:

sanofi-aventis Romania S.R.L., Str. Izvor, nr. 80, etajele 6-11, sector 5, Bucuregti, Tel: +40
(0) 21 317 31 36, Fax: +40 (0) 21 317 31 34, e-mail: pv.ro@sanofi.com.

Informatii cu privire Ia comunicare

-

Pentru intreb¥ri §i informatii suplimentare, v ruglim si contactati Departamentul Medical al
companiei Sanofi-Aventis:

sanofi-aventis Roménia S.R.L.,
~ Str. Izvor, nr. 80, ctajele 6-11, sector 5, Bucuresti
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Cu stim3,

Dr. Ovidiu SALTAS-DABIJA
Director Medic¢al si RA sanofi-aventis Roménia S.R.L.

Anexe
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