
 

Cari Colleghi,

Vi segnalo oggi la raccomandazione dell’Agenzia Europea dei Medicinali sulle modifiche alle informazioni del
prodotto da apportare all’anticoagulante Paradaxa.
 
Buona lettura,
Luca Pani

28 maggio 2012
 

 

EMA: Confermato  il profilo rischio-beneficio positivo del Pradaxa, ma occorre aggiornare le
informazioni sul prodotto
L’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA), nel confermare il profilo rischio-beneficio positivo del Pradaxa, ha
raccomandato di aggiornare e rafforzare le informazioni sull’anticoagulante allo scopo di fornire a medici e pazienti
indicazioni più chiare e precise su come ridurre e gestire il rischio di sanguinamento associato all’uso del
fluidificante del sangue. Ciò include indicazioni più specifiche su quando Pradaxa non deve essere utilizzato e
consigli su come gestire i pazienti e invertire l'effetto anticoagulante di Pradaxa se si verifica una emorragia. Il
Comitato per i Prodotti Medicinali per Uso Umano ha rilevato che la frequenza con cui avvengono sanguinamenti
fatali con Pradaxa rilevata da dati post-marketing è stata significativamente inferiore rispetto a quella osservata
negli studi clinici che hanno supportato l'autorizzazione del medicinale, ma ritiene che questo aspetto deve
comunque essere tenuto sotto stretta sorveglianza.

Vai sul sito AIFA per la notizia originale
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