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Direkt etkili Oral Antikoagiilanlar (DOAK lar): rivaroksaban, apiksaban, dabigatran
eteksilat ve edoksaban igeren ilaglarla ilgili olarak, Avrupa ilag Ajans: Farmakovijilans Risk
Degerlendirme Komitesi’'nin (PRAC) yaymladift “PRAC recommendations on signals:
Direct-acting oral anticoagulants (DOAC's): apixaban; dabigatran etexilate; edoxaban,
rivaroksaban-Recurrent thrombosis in patients with antiphospholipid syndrome” baghklh
uyan Kurumumuzca degerlendirilmis olup, séz konusu ilaglarimn KUB ve KT lerine ekte yer
alan ifadelerin ilave edilmesi gerekmektedir.

S6z konusu degisikliklerin yansitildif referans iriinlere ait KUB/KT basvurularninin
incelenmek Gizere duyuru tarihinden itibaren 15 giin iginde Farmakolojik Degerlendirme
Birimi’ne gonderilmesi gerekmektedir. Referans iiriinlere ait KUB/KT metinlerinin resmi
internet sayfamizda yayimlanmasindan sonraki 15 giin i¢inde direkt etkili oral antikoagiilanlar
grubu iginde yer alan diger ilaglar igin Farmakolojik Degerlendirme Birimi’ne
bagvurulmahidir. Ancak soz konusu etkin maddeleri igeren ilaglardan referans) bulunmayan
veya referans1 piyasada aktif olmayan ilaglar igin; herhangi bir referans ilaca ait KUB/KT
metninin resmi internet sitemizde yayimlanmasini beklemeksizin, duyuru tarihinden itibaren
15 giin i¢cinde Farmakolojik Degerlendirme Birimi’ne bagvurulmasi gerekmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Bagkani

EK: 2 sayfa

DAGITIM:

Geregi:

Tiirkiye flag Sanayi Dernegi
Arastirmaci lag Firmalari Demegi
Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi
Gelisimci ilag Firmalan Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi

Saglitozt Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
¥ Tel: (0312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60 |

Bu belge 5070 sayih Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir. Dokiiman hitp://ebs titck.gov.tr/Basvurw/Elmza/K ontrol
adresinden kontrol edilebilir. Giivenli elektronik imza ash ile aymdir. Dokiimanin dogrulama kodu : SHY3ZmxXak | UMOFyYnUyS3k0RG83



Kasa Uriin Bilgisi

[Rivaroksaban, apiksaban, edoksaban ve dabigatran eteksilat iceren ilaglarin kisa iiriin
bilgilerine asagida yer alan ifadeyi ekleyiniz.]

4.4. Ozel kullanim uyartlan ve tnlemleri

[oe]
Antifosfolipid sendromlu hastalar

Antifosfolipid sendromu tamsi ve tromboz dykiisii bulunan hastalarda, <etkin madde> dahil
olmak iizere direkt etkili oral antikoagiilan {DOAK) kullammu énerilmez. Ozellikle iiglii pozitif
(lupus antikoagiilan, antikardiyolipin antikorlan ve anti-beta 2-glikoprotein I antikorlari)
hastalarda, DOAK tedavisi, K vitamini antagonisti tedavisine kiyasla, daha yiiksek oranda
rekiirren trombotik olaylarla iligkili olabilir.

[Sadece rivaroksaban igeren ilaclarin kisa liriin bilgilerine ilave ediniz |

5.1 Farmakodinamik ézellikler

o]

Yiiksek risk tagiyan iiglii pozitif antifosfolipid sendromiu hastalar

Aragtirmaci tarafindan desteklenen randomize, agik etiketli, ¢ok merkezli bir ¢alismada
korlenmig sonlamim noktasi karar verme yaklagimu kullanilarak tromboz oykiisii ile
antifosfolipid sendromu tanisi olan ve tromboembolik olaylar bakimindan yiiksek risk tagiyan
(lupus antikoagiilan, antikardiyolipin antikorlari ve anti-beta 2-glikoprotein I antikorlan
seklindeki 3 fosfolipid testi pozitif olan) hastalarda rivaroksaban ve varfarin karsilastiriimistir.
Bu c¢alisma, rivaroksaban kolundaki hastalarda fazla sayida olay gorillmesi sebebiyle,
caligmaya 120 hasta alindiktan sonra erken dénemde sonlandinlmigtir. Ortalama takip siiresi
569 giindiir. Ellidokuz hasta rivaroksaban 20 mg (kreatinin klerensi <50 ml/dak olan hastalar
i¢in 15 mg), 61 hasta ise varfarin (INR 2.0-3.0) almak iizere randomize edilmistir, Rivaroksaban
tedavisine randomize edilen hastalarin %12’sinde tromboembolik olaylar gériilmiistiir (4
iskemik inme ve 3 miyokard enfarktiisii). Varfarin tedavisine randomize edilen hastalarda olay
bildirilmemigtir. Rivaroksaban grubundaki 4 hastada (%7) ve varfarin grubundaki 2 hastada
(%3) major kanama geligmistir.
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Kullanma Talimati

[Rivaroksaban, dabigatran eteksilat, apiksaban ve edoksaban iceren ilaclarin kullanma
talimat: bilgilerine ilave ediniz |

2. <ilag ismi>’ni kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler

[on]
<llag ismi>’ni asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ:
[on]

» Antifosfolipid sendromu adli bir hastalifiniz (kanda piht1 olugmasi riskini yiikselten bir
bagisiklik sistemi hastalift) oldugunu biliyorsaniz, bunu doktorunuza séyleyin,
tedavinizin degistirilmesi gerekip gerekmedigine doktorunuz karar verecektir.
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