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i ‘ Risc crescut de aparitie a hemoragici grave la pacientll cu angini instabild; - ..
| sauinfarct miocardic fir3 supradenivelarea segmentului ST (NSTEMI-non- 1"
. ST elevation myocardial infarction), in cazul administririi medicamentului . ;.. .
| -~ & . b s = T wasE
. ; Efient inainte de efectuarea angiografiei coronariane in scop de il
i | diagnosticare , "y R g ra
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. = ’ Stimate profesionist in domeniul sanatii, P s P e
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; De comun acord cu Agentia Europeana 2 Medicamentului §icu Agentia. -, ’ ; #:_‘.—i":-:;
‘_ + Najionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania Eli Lilly ; *J%-
i | [ doreste sa vd aduci la cunogtingZ unnitoarele recomandir privind administrarea ‘!
i; i medicamentului Efient (prasugrel), un antiagregant Plachetar indicat pentru " : '
il | tratamentul sindromului coronarian acut (SCA),la pacientii supusi interventiei
] coronariane percutanate (PCI-Percutaneous Coronary Intervepﬁox}):j . %.f; - ; ; i
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; ‘La pacientii cu angini instabild sau NSTEMI, in cazul efectuirii : . ] [Jifir :
) angiografiei coronariane in primele 48 de ore de la internare, doza de ;i
. incircare a medicamentului EFIENT trebuie administrati numai in’ o
E R T timpul PCI, pentru a reduce la minimum riscul de aparitie a '
VIS hemoragiei. : e e e g
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+ Aceasta recomandare se bazeazi pe rezultatele unui studiv clinic rec_eﬁt ﬁnallzai i
efectuat la populatia de pacienti eu NSTEMI, la care angiografia coronariand. s«
a realizat In intervalul 2-48 de ore dupa randomizare. In cadrul smdiului s-au 5 ;
comparat efectele obtinute la pacienti dupa administrarea unei doze initiale de :

Incarcare de 30 mg prasugrel (cu 4 ore in medie inainte de angiografia
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| il' ' ceronariani), urmati de administrarea unei doze suplimentare de 30 mg B :
W i prasugrel in timpul PCI, comparativ cu efectele obfinute prin administrarea unej. b =
| doze unice de Inclircare de 60 mg In timpul PCL Rezultatele au evidentiat b B3k
i | existenfa unui risc crescut de aparitie 2 hemoragiei la pacientii ciroralis-a. i ji ¢ '
.| administrat o doz initiald de incircare Tnainte de angiografia corénariang, ., 3
il | urmnat de o doza suplimentard in timpul PCJ, comparativ cu pacientii cirora Ii s- §
i I' 2 administrat o singur3 doz3 de incéircare In timpul PCL In ceea cé priveste Sear
4l | eficacitatea, nu s-au Inregistrat diferenge intre cele doud brage de tratament din | e
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'Studiul ACCOAST, intitulat, Comparatie intre prasugrel administrat in tz‘mp!ul interventici
coronariene percutanate i ca pre-rratament In timpul diagrosticdrii la pacienii cu infarct . i :
miocardic fard supradenivelare ST (4 Comparison of Prasugrel at the Time of Percutaneous .\, - . .
Coronary Intervention Or as Pre-treatment at the Time of Diagnosis in Patiénts with Non-ST- +.."

¢ Elevation Myocardial Infarction) - 4"1
R
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ACCOAST a fost un studiu cu durata de 30 de zile, in care au fost inrolai 40:33"de pacienti éu |-
NSTEMI, cu valori ridicate ale troponinei i cu recomandare de angiografie coronariant B
urmati de interventie coronarian’ percutanata in intervalul 2-48 de ore de la randomizare,
Pacientii clirora li s-a administrat prasugrel 30 de mg doz% de inciircare cu aproximativ 4 ore!
inainte de angiografia coronariand, urmatd de o dozi suplimentar’ de inczcare in timpul PCJ. .,

it
(0=2037) au prezentat un rise crescut de singerare peripracedurals fird leglines cu interventia’ 1
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chirurgicala de by-pass aorto-coronarian, firé beneficii suplimentare din pungt devedereal | i

¢ eficacitafii, comparativ cu pacientii Ia care s-a administrat o doza unici de i‘ﬂi:ai-cé;e_ de 60 de * . :
mg prasugrel in timpul PCI (0= 1996). Mai exact, incidenfa criteriului final de evaluare | . e

I curnulat de moarte din cauzi cardiovasculardi, infarct miocardic, accident vascular cerebral, 5 ; B‘I; ey

{ revascularizare de urgenti sau utilizarea inhibiterilor glicoproteinei Ib/IMz ca terapie de - . i ' ¥

salvare in primele 7 zile dup& randomizare nu a fost semnificativ redusi la pacientii care au i ‘j 5} ‘

+ primit prasugre! Inainte de angiografia coronariani, comparativ cu pacientii care an primit i
iatreaga doza de Incircare in timpul PCL In plus, incidenta obiectivului p:incfipal desigurants, I
pentru toate sénperdrile majore conform critedilor TIMI la tofi pacientii trataji (séngeréri ‘ iii i
corelate cu intervenyia chirrgical’ de by-pass aorto-coronarian sau nelegare de inervengia; - ;. g
chirurgicald de by-pass aorto-coronarian), pana in ziua a 7-a de la randamizare, a fost ol e
seronificativ mai mare la pacientij ¢3rora li s-a administrat prasugrel inainte de engiografia | ; J by

| coronarian, comparativ cu pacientii cérora li s-a administrat Intreaga doza de Incireare it {, : j!" Lo

* timpul PCL. _ ; =i ]

! Informatia este transmis’ de comun acord e Agentia Europeans a MCdicamf!:.nmlui sicu ‘ :
Agentia Nagionald a Medicamentului si a Dispozitivelor'l Medicale, + 't i |
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Apel la raportarca de reactii adverse

. E F
Este important si raportai oricc reacjii adverse suspectate asociate icu’ administrarea f; ¢ -
medicamentului EFIENT, ciire Agenfia Nationali a Medicamentului $i’ 2 Dispozitivelor ! ..
Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul nagional de raportare -Spontand, prin i
intermediul “Figei pentrn raportarea'spontans a reacﬁilo:r adverse la medicarzien?e‘.-‘-, 'disponib?le Byt funs
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www.anm.ro), la se

| pe I'aﬂ.gi.ua web a Ag
! sau prin fax ciitre

.i Centrul National de Farmacovigilents
| Str. Aviator Sanitescu, Nr. 48, |

g Sector 1, Bucuresti, Roménia,

1 Fax: 40213 163 497

1
i

soare sau alte

n
le medicamentului EFTENT.
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| Totodats, reactile adverse suspectate se pot raporta §i citre compania Eli Lilly la:
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i Alte-adrese la care pot fi raportate reacyiile adverse suspectate: -

{ Varugim s3 contactati reprezentantul comp
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f Telefon: 0214023000
: Fax: 0214023053

i
i
1
{
[
1
'
|
|

eficac

L L P S

I,
S
—————— e R e
- .
.
- el gk o

s R Tt il

FEATAITIONT e e I SRR

Szt
=
e i 7 el P B

= - —a -
= (8 &

1

=

4

z




