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O Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA) recomendou a atualizagdo da informagdao do medicamento Pradaxa com o objectivo de
melhorar as orientagdes sobre a reducdo e monitorizagdo do risco de hemorragia associado a

utilizacdo deste medicamento.

O Pradaxa é um medicamento anticoagulante com indicacdo para a prevencdo primaria de
fendomenos tromboembdlicos venosos em doentes adultos que foram submetidos a artroplastia
eletiva total da anca ou a artroplastia eletiva total do joelho e para a prevencdo do Acidente
Vascular Cerebral (AVC) e embolismo sistémico em doentes adultos com fibrilhacdo auricular

nao-valvular.

A atualizacdo da informacdo do medicamento resultou da avaliagdo de todos os dados
disponiveis, incluindo dados de vigilancia pds-comercializacdo, sobre o medicamento Pradaxa e
o risco de ocorréncia de hemorragia grave ou fatal. O CHMP verificou que a frequéncia de
ocorréncia de hemorragias fatais com Pradaxa, identificadas nos dados de pds-comercializagao,
era significativamente mais baixa que a observada nos ensaios clinicos que suportaram a
autorizacao de introducao no mercado concedida ao medicamento. Porém, foi considerado que

o risco de ocorréncia de hemorragia grave ou fatal, deve ser mantida sob estreita vigilancia.

Com base nas evidéncias disponiveis, o CHMP concluiu que os beneficios do Pradaxa continuam
a superar 0s riscos mantendo-se, assim, como uma importante alternativa a outros

anticoagulantes.

No entanto, o CHMP considerou importante atualizar e reforcar as adverténcias, nomeadamente
no que respeita as orientagbes especificas sobre quando ndo se deve utilizar Pradaxa, bem
como aos conselhos sobre a monitorizacdo dos doentes e a forma de reverter o efeito

anticoagulante do Pradaxa, quando ocorrer hemorragia.
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a EMA e o Infarmed recomendam o seguinte:

Aos doentes:

Se ocorrerem quedas ou ferimentos durante o tratamento, em especial se baterem com

a cabeca, deverdo procurar de imediato assisténcia médica.

Se estiverem a tomar outros anticoagulantes ndo devem tomar Pradaxa, exceto durante

o periodo em que o seu tratamento esta a ser alterado de ou para Pradaxa.

Aos médicos:

Deverdo seguir todas as precaugdes necessarias no que diz respeito ao risco de
hemorragia com Pradaxa, incluindo a avaliagdao da fungdo renal em todos os doentes,
antes e durante o tratamento caso suspeitem de deteriorizacdo renal, bem como a

reducdo da dose em certos doentes.

O Pradaxa ndo deve ser utilizado em doentes com lesdo ou em condicbes que os

cologuem em risco de hemorragia grave.

O Pradaxa nao deve ser utilizado em doentes a tomar qualquer outro anticoagulante, a

menos que o doente esteja em alteragdo da terapéutica.

O Conselho Diretivo

Q\j&ﬁ

Cristina Furtado
Vogal do
Conselho Directivo
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