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Pradaxa ® (dabigatran etexilato mesilato): no debe  ser usado en

pacientes con protesis valvulares cardiacas mecanic as

El objetivo de esta alerta internacional es difundi  r informacion sobre la seguridad y
eficacia de los medicamentos basados en las comunic  aciones recibidas por las
Agencias Reguladoras Internacionales. Esta es unat  raduccion del texto original de
caracter informativo. Cualquier incoherencia en el texto prevalecera el del texto en

su idioma de origen.
PUBLICO OBJETIVO: Profesionales de la Salud y Publico en general.

PRINCIPIO ACTIVO: Dabigatran etexilato mesilato
PROBLEMA:

La Agencia de Administracion de Drogas y Alimentos — FDA, de Estados Unidos, notifico a
los profesionales sanitarios y al publico que el anticoagulante Pradaxa® (dabigatran
etexilato mesilato) no debe ser usado para prevenir el accidente cerebrovascular o
coagulos sanguineos (eventos tromboembolicos importantes) en pacientes con valvulas

cardiacas mecanicas, también conocidas como protesis valvulares cardiacas mecanicas.

Un ensayo clinico en Europa (el ensayo RE-ALIGN) fue detenido recientemente, los
pacientes de Pradaxa® con valvulas cardiacas mecanicas, estuvieron mas propensos a
sufrir accidentes cerebrovasculares, ataques cardiacos y coagulos sanguineos en

comparacion con los pacientes usuarios del anticoagulante warfarina.
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También hubo méas sangrado después de la cirugia valvular en los pacientes de Pradaxa®

que en los de warfarina.

La FDA estad solicitando una contraindicacion de Pradaxa® en pacientes con valvulas

cardiacas mecanicas.
MEDIDA DE REGULACION:

Pradaxa® es un medicamento anticoagulante utilizado para reducir el riesgo de accidente
cerebrovascular y coagulos sanguineos en pacientes con una condicion especifica
llamada fibrilacién auricular (FA), arritmia cardiaca que hace que las camaras superiores
del corazén, o auriculas, generen latidos rapidos y de manera irregular. Pradaxa® no
esta indicado en pacientes con fibrilacion atrial causada por problemas en las véalvulas

cardiacas.

Los profesionales de la salud deben inmediatamente realizar el cambio de medicacién en
cualquier paciente con una véalvula cardiaca mecanica que esté tomando Pradaxa®. El uso
de Pradaxa® en pacientes con otro tipo de reemplazo de valvula hecha de tejido bioldgico

natural, conocida como una bioprétesis, no ha sido evaluado y no se puede recomendar.

Los pacientes con todos los tipos de reemplazos de valvulas cardiacas protésicas que
toman Pradaxa® debe hablar con su profesional de la salud tan pronto como sea posible
para determinar el tratamiento mas adecuado de anticoagulacion. Los pacientes no deben
dejar de tomar medicamentos anticoagulantes sin la guia de su profesional de la salud; la
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suspension de Pradaxa® u otros anticoagulantes puede aumentar rapidamente el riesgo

de coagulos sanguineos y accidentes cerebrovasculares.

FECHA: 19/12/2012

FUENTE: Drug Safety Communication - FDA

SITIO:
http://www.fda.gov/Safety/MedW atch/Safetylnformation/SafetyAlertsforHumanMedicalProd
ucts/ucm332949.htm

El Centro Nacional de Vigilancia Farmacolégica - CENAVIF agradece su colaboraciéon con el Sistema Nacional de Farmacovigilancia,
asi mismo, hacer extensivo al personal de salud, la comunicacién oportuna de las Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM)
observadas durante su practica clinica habitual. Se les recuerda que estos reportes remitidos por usted en impreso los puede realizar

via internet, a través, de la direccion: www.inhrr.gob.ve.

Telf CENAVIF: (0212) 219.16.91 / 219.17.66., Fax (0212) 2191779 / 2191785, correo electrénico: cenavif@gmail.com
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