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Gordox® (aprotinină) nu trebuie administrat pacienţilor în indicaţii neaprobate 

(utilizare off-label). 

 

 

 

Stimate profesionist din domeniul sănătății, 

 

Compania Gedeon Richter S.A., de comun acord cu Agenția Medicamentului și Dispozitivelor 

Medicale (AMDM) din Republica Moldova, doresc să vă informeze cu privire la următoarele: 

 

Rezumat 

  

• Gordox® (aprotinină) nu trebuie administrat pacienţilor în indicaţii neaprobate (utilizare 

off-label). 

• Gordox® (aprotinină) este indicat pentru uz profilactic în scopul scăderii hemoragiei şi 

a necesităţii transfuziilor de sânge, numai pentru pacienţii adulţi care prezintă risc 

crescut de hemoragie majoră, cărora li se efectuează o intervenţie izolată de by-pass 

cardiopulmonar (adică intervenţie de by-pass aorto-coronarian neasociată unei alte 

intervenţii cardiovasculare). 

• Limitarea indicațiilor pentru utilizarea tuturor medicamentelor care conțin aprotinină se 

bazează pe revizuirea raportului beneficiu-risc efectuată de Agenția Europeană a 

Medicamentului (European Medicines Agency- EMA). 

• Pentru a minimiza riscul de reacții de hipersensibilitate, inclusiv reacții anafilactice, 

trebuie urmate măsurile preventive descrise în informațiile despre produs. 

Informaţii suplimentare referitoare la problema de siguranţă 

Gordox® (aprotinină) este indicat pentru uz profilactic în scopul scăderii hemoragiei şi a 

necesităţii transfuziilor de sânge, numai pentru pacienţii adulţi care prezintă risc crescut de 

hemoragie majoră, cărora li se efectuează o intervenţie izolată de by-pass cardiopulmonar 

(adică intervenţie de by-pass aorto-coronarian neasociată unei alte intervenţii cardiovasculare). 

În 2012, în baza rezultatelor unei analize a raportului beneficiu-risc al aprotininei, Agenția 

Europeană pentru Medicamente a limitat lista indicațiilor pentru utilizarea medicamentelor care 

conțin aprotinină pentru administrare intravenoasă. Au fost identificate riscuri care depășesc 

beneficiile utilizării medicamentului pentru toate celelalte indicații, în special în pancreatita 

acută și cronică. 

În baza faptelor expuse mai sus, indicațiile pentru utilizarea preparatelor care conțin aprotinină, 

aparținând Gedeon Richter S.A., au fost limitate în Uniunea Europeană și în alte țări. 

Compania a primit raportări de reacții anafilactice grave, posibil legate de aprotinină, care a 

fost utilizată pentru o indicație revocată - pancreatită. În unele cazuri, reacțiile au fost fatale. 

Reacțiile de hipersensibilitate sunt un risc cunoscut al aprotininei. Măsurile preventive sunt 

descrise în detaliu în instrucțiunile de utilizare a medicamentului. Aprotinina utilizată pentru 

indicația aprobată necesită efectuarea de teste pre-tratament, măsuri profilactice înainte de 



utilizare și disponibilitatea unor tratamente imediate de urgență pentru reacțiile anafilactice și 

alergice. În plus, dacă nu este posibilă realizarea nici unui test de anticorpi IgG specifici la 

aprotinină înainte de tratament, este contraindicată administrarea de aprotinină la pacienții cu o 

expunere anterioară suspectată în ultimele 12 luni. Informații mai detaliate sunt indicate în 

instrucțiunile de utilizare a medicamentului. 

În baza celor menționate mai sus, vă solicităm sprijinul pentru a ne asigura că pacienții 

utilizează Gordox® (aprotinină) numai în indicația aprobată și sunt respectate măsurile 

preventive prezentate în informațiile despre produs pentru reacții alergice (inclusiv reacții 

anafilactice). 

Apel la raportarea reacțiilor adverse 

Este important să raportaţi orice reacţii adverse suspectate, asociate cu administrarea 

medicamentelui Gordox® (aprotinină), inclusiv utilizarea pentru indicații neaprobate, către 

Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova, în conformitate 

cu sistemul naţional de raportare spontană, utilizând formularele de raportare disponibile pe 

pagina web a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova 

(www.amdm.gov.md ), la secţiunea Raportează o reacţie adversă. 

Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova  

Secţia Farmacovigilenţă şi Studii Clinice 

MD-2028, Republica Moldova, mun.Chişinău,  

str. Korolenko 2/1 Tel: (+373) 22 88 43 38 

E-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md 

Coordonatele de contact ale Reprezentanței locale Gedeon Richter 

Dacă aveţi întrebări sau doriţi să aflați informații suplimentare, vă rugăm să contactaţi compania 

la următoarele date de contact: 

Reprezentanța ‘Gedeon Richter’ S.A. în Republica Moldova 

MD-2005, Republica Moldova, mun.Chișinău,  

str.Pușkin, 47/1, bl.A, of.1 

Tel: (+373 22) 22 26 71; (+373 22) 20 21 90;  

e-mail: drugsafety.md@gedeonrichter.com 
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