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Bakanhigimizca saglik mesledi mensuplarmin ilag gitvenliligi ile ilgili konularda
meydana gelen geligmelerden ivedilikle haberdar olmalan amactyla mektup yazilmasl
uygulamasina karar verildigi ilgi yazimiz ile daha once tarafiniza bildirilmistir.

Bu dogrultuda, yeni oral antikoagiilanlar (apiksaban, dabigatran eteksilat ve
rivaroksaban) hakkinda dagitilmasi Bakanligimizea —onaylanan doktor bilgilendirme
mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak iiyelerinize ulastiriimasi

hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.
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Bu belge 5070 saylll Elektronik imza Kanunu uyannca elektronik olarak imzalanmigtir.
Dokiiman https:/le—islemler.iegm.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik izah ash ile aymdir.
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16, Sa6tk Bakonlg YENI ORAL ANTIKOAGULANLARIN
s o (ELiQUIS, PRADAXA VE XARELTO) KANAMA RiSKI HAKKINDA

Sayin Doktor,

Bu mektup, yeni oral antikoagiilanlar olan Eliquis (apiksaban), Pradaxa (dabigatran eteksilat)
ve Xarelto (rivaroksaban) isimli ilaglarin kanama risklerini azaltmak ve kanama risk
faktorlerine olan dikkati arttirmak amaciyla sizleri bilgilendirmek iizere Turkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu, Risk Yonetimi Dairesi tarafindan hazirlanmigtir.

Ozet

Yeni oral antikoagiilanlarm (Eliquis, Pradaxa, Xarelto) kullaniimasi sirasinda kanama
risk faktorlerine dikkat edilmeli ve kanama riskini azaltmak icin pozoloji,
kontrendikasyonlar ile uyari/onlemler boliimiinde yer alan bilgiler dikkate alimmahdar.

Giivenlilik endisesi ile ilgili ayrmtili bilgiler

Eliquis, Pradaxa ve Karelto yillardir  kullanilan vitamin K antagonistleri (varfarin,
fenprokumon ve asenokumarol) veya disitk molekiil agirlikli heparinlerin (DMAH)
kullamldign endikasyonlarda kullamm icin gectigimiz yillarda ruhsatlandirilan  oral
antikoagiilanlardir. Vitamin K antagonistlerinin aksine, bu yeni ilaglan uygularken
antikoagiilan aktivitenin diizenli olarak izlenmesine gerek yoktur. Ancak, klinik ¢aligmalar ve
pazarlama sonrasl deneyim, oliime yol agan olaylar déhil olmak izere major kanama
olaylarnin yalnizca vitamin K antagonistleri/DMAH larla stnirh  olmadigimi, yeni oral
antikoagiilanlar i¢in de snemli riskler teskil ettigini gdstermistir. Ayrica, pazarlama sonrasl
raporlar, ilaglan regete oden tiim hekimlerin, kanama risklerinin kontrolii ile ilgili tirtin
bilgilerinden yeterince haberdar olmadigim gostermektedir.

Hekimlere Yonelik Tavsiyeler

Yukaridaki bilgiler 1518inda, ilaglart regete eden hekimler her bir hastanin kanama riskini ayr1
ayr1 degerlendirmeli ve pozoloji, kontrendikasyonlar ile uyarilar ve énlemler bolimiinde yer
alan bilgileri dikkate almalidir. Yeni oral antikoagilanlarin kontrendikasyonlar1 farklibik
gostermekle birlikte, asagidaki kontrendikasyonlar tiim bu ilaglar icin gegerlidir:

v Klinik olarak anlamls aktif kanama.

v Majér kanama igin snemli risk faktori olarak diisliniilen Jezyon veya durum. Bu
durumlar sunlari igerebilir: Meveut ya da yakin zamanda gegirilmig gastrointestinal
{ilserasyon, yiiksek kanama riski iceren malign neoplazmlarin varligy, yakin zamanda
gecirilen beyin ya da omurilik yaralanmasi, yakin zamanda gegirilen beyin, omurilik
ya da goz ameliyaty, yakin zamanda gegirilen intrakranyal kanama, bilinen ya da
siipheli 6zofageal varisler, arteriovenoz malformasyonlar, vaskiiler anevrizmalar ya da
major intraspinal veya intraserebral vaskiiler anomaliler.

v Bagka bir antikoagiilan jlagla tedavi, ornegin baska ilaglardan bu ilaglara
(antikoagiilanlara) ya da bu ilaglardan bagka ilaglara gecis yapilan durumlar veya

Sogiitézi Mahallesi, 5176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 00— Fax : (0 312)218 34 60

wwwy fitel.gov Ar




¥ Bakanhdi

fraksiyone olmamus heparinin (UFH’nin) santral venéz ya da arteriyel kateterin agik
tutulmasi icin gereken dozlarda verildigi durumlar haricinde, UFH, diisiik molekiil
agirlikli heparin (8rn. enoksaparin, dalteparin), heparin tiirevleri (6m. fondaparinuks),
oral antikoagiilanlarin (varfarin, diger) kullamm.

Kanama riskinin en aza indirilmesi icin 6nerilen pozoloji talimatlarinm yam sira kullanimla
ilgili uyarilar ve énlemlere dikkat edilmesi gerekmektedir. Major kanama riskini arttirabilecek
lezyon, durum, prosediiri olan ya da tedavi goren (NSAIl’ler ve antiplateletler gibi)
hastalarda dikkatli bir risk/yarar degerlendirmesi yapilmas: gerekmektedir. Buna ek olarak,
ozellikle yiksek kanama riski tasiyan hastalarda, tedavi boyunca kanama bulgu ve
belirtilerinin klinik olarak izlenmesi énerilmektedir.

Bobrek fonksiyonlarma da dikkat edilmelidir. Bobrek yetmezligi bash bagina bir
kontrendikasyon olabilir ya da ilacin kullamlmamasi ya da dozunun azaltilmasi igin bir neden
teskil edebilir.

Her bir ilaca 6zgi ilave kontrendikasyonlar, pozoloji, uyarilar/ énlemler hakkinda bilgi almak
icin hitfen Tiwkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu resmi internet sitesinde yaymli Eliquis,
Pradaxa, Xarelto adh ilaclarn kisa tiriin bilgilerine bakimz.

Eliquis, Pradaxa ve Xarelto igin halihazirda spesifik bir antidot yoktur. Her bir irlin
bilgisinde, kanama komplikasyonlarmin tedavisi hakkinda oneri yer almaktadir.

Bildirim Cagris1

Yeni oral antikoagiilanlar recete ederken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarna dikkat
edilmesini ve bu iiriinlerin kullanim sirasmda advers etki olugmasi durumunda Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta:
tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35 99: tel: 0312 218 33 00) ve/veya ilgili firma
yetkililerini bilgilendirmenizi hatirlatiriz.

Saygilarimizla,
T.C. Saglik Bakanlig:

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kuromu
Risk Yonetimi Dairesi
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