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SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

28.06.2019

REKURREN TROMBOTIK OLAY RiSKINDEKI OLASI ARTIS SEBEBIYLE
ANTIFOSFOLIPID SENDROMLU HASTALARDA

WRIVAROKSABAN, WAPIKSABAN, WDABIGATRAN ETEKSILAT, WEDOKSABAN
KULLANIMI ONERILMEMEKTEDIR!

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, rekiirren trombotik olay riskindeki olasi artis sebebiyle, antifosfolipid sendromlu
hastalarda apiksaban, dabigatran eteksilat, edoksaban ve rivaroksaban igeren ilaglarin kullaniminin

onerilmemesi hakkinda sizleri bilgilendirmektir.

Bu mektup, T.C. Saglik Bakanlig: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve Kontrole
Tabi Maddeler Dairesi ile mutabik kalinarak hazirlanmistir. Mektuba, www.titck.gov.tr adresinden de

ulasabilirsiniz.

Ozet
o Antifosfolipid sendromu (APS) tanmis1 almms tromboz oOykiisii olan hastalarda

rivaroksaban kullammmi, varfarine kiyasla rekiirren trombotik olaylarda risk artisi ile
iliskilendirilmistir. Diger Direkt Oral Antikoagiilanlar (DOAK) da (apiksaban,
edoksaban ve dabigatran eteksilat), varfarin gibi bir K vitamini antagonistine kiyasla
rekiirren trombotik olaylarda benzer sekilde risk artisi ile iliskilendirilebilir.

e APS tamili o6zellikle de yiiksek riskli hastalarda (iic antifosfolipid testinin tamaminda
pozitif sonu¢ alinanlar — lupus antikoagiilan, antikardiyolipin antikorlar1 ve anti-beta 2
glikoprotein I antikorlary) DOAK kullanimi 6nerilmemektedir.

e Tromboembolik olaylarin 6nlenmesi icin hilihazirda DOAK kullanan APS’li hastalarda
(6zellikle yiiksek riskli hastalarda) tedaviye devam etmenin uygunlugu degerlendirilmeli
ve bir K vitamini antagonistine gecis diisiiniilmelidir.

Giivenlilik endisesi lizerine ayvrintili bilgiler

APS tanili hastalarda rekiirren trombotik olay risk artisi kaniti diizeyi, pazarda bulunan farkli
DOAK ’lar arasinda farklilik gostermektedir. Giiniimiizde, APS tanisi almis hastalarda 6zellikle de en
yiiksek riski tasiyanlarda tromboembolik olaylar bakimindan DOAK'larin yeterince koruma
sagladigini gosteren yeterli kanit yoktur. Bu hastalarda DOAK kullanimi 6nerilmez.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyZmxXS3k0SHY 3MOFyZW56Z1Ax
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Rivaroksaban: Sonlanim noktasimin korlenmis olarak degerlendirildigi, arastirmaci tarafindan
desteklenen randomize, agik etiketli, ok merkezli bir ¢calismada [(TRAPS, (www.clinicaltrials.gov
adresinde kayithi oldugu numara: NCT02157272); Blood. 2018 Sep. 27;132 (13):1365-1371)],
tromboz Oykiisii olan, APS tanis1 almig, tromboembolik olaylar bakimindan yiiksek riskli (3 fosfolipid
testinin hepsinde siirekli pozitif sonu¢ alinan) hastalarda rivaroksaban ile varfarin karsilastirtlmistir.
Bu ¢alisma, rivaroksaban kolundaki hastalarda tromboembolik olaylarin asir1 derecede goriilmesi
sebebiyle, calismaya 120 hasta alindiktan sonra erken donemde sonlandirilmigtir. Ortalama takip
stiresi 569 giindiir. 59 hasta rivaroksaban 20 mg (kreatinin klerensi <50ml/dak olan hastalar i¢in 15
mg) almak ve 61 hasta ise varfarin (INR 2.0-3.0) almak fiizere randomize edilmistir. Rivaroksaban
tedavisine randomize edilen hastalarin %12’sinde tromboembolik olaylar goriilmiistiir (4 iskemik inme
ve 3 miyokard enfarktiisii). Varfarin tedavisine randomize edilen hastalarda tromboembolik olay

bildirilmemistir. Rivaroksaban grubundaki 4 hastada (%7) ve varfarin grubundaki 2 hastada (%3)
Apiksaban, edoksaban ve dabigatran eteksilat: APS’li hastalarda bu ilaglarla tamamlanmus bir
klinik ¢alisma bulunmadigindan, séz konusu ilaglar ile ilgili mevcut bilgiler daha simrlidir. Ozel
olarak apiksaban kullanan APS’li hastalar igin tasarlanmig ve arastirmaci tarafindan desteklenen bir

major kanama gelismistir.
arastirma calismasi (ASTRO-APS —Apixaban for the Secondary Prevention of Thrombosis among
Patients with Antiphospholipid Syndrome) héalen devam etmektedir ancak ¢alismanin nihai bulgular

heniiz agiklanmamustir.
S6z konusu ilaglarmm kisa {irlin bilgileri APS’li hastalarla ilgili yeni uyariyr icerecek sekilde

Raporlama Gerekliligi
Apiksaban, dabigatran eteksilat, edoksaban ve rivaroksaban iceren ilaglar recete edilirken yukarida

diizenlenecektir.
belirtilen hususlara dikkat edilmesini ve bu ilaglarin kullanimi sirasinda advers reaksiyon olusmasi
durumunda T.C. Saglik Bakanlig1, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole
Téabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr;
faks: 0312 218 35 99; tel: 03 12 218 30 00, 0800 314 00 08) ve/veya ilgili etkin maddeleri igeren

ilaclarin ruhsat sahiplerini bilgilendirmenizi hatirlatiriz.

Saygilarimizla,
T.C. Saglik Bakanlig1
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi
V Bu ilaglar ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarimin siipheli advers reaksiyonlarini bildirmeleri
beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak saglamaktadir.
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