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i doreste s3 vi aduci la cunogtingi Wwmétoarele recomandri privind administrarea
medicamentului Efient (prasugrel), un antiagregant plachetar indicat pentru
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‘ Risc¢ crescut de aparifie a hemoragici grave la pacientii cu angini mstablla o O
g sau infarct miocardic fara supradenwelarea segmentului ST (NS’I'EMI—non— oo
, ST elevation myocardial infarction), in cazul administririi medxcamentulm el
. Efient inainte de efectuarea angiografiel coronariane Tn scop de ' It
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: tratamentul sindromului coronarian acut (SCA) la pacientii supugi lq?ewenn e L
l coronariane percutanate (PCI-Percutaneous Coronary Intervenuon) 7 :'; | } et o
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: ‘La pacientii cu angmﬁ instabjlid sau NSTEMI, in cazul efectuar UL 1R

angxograﬁm coronariane fn primele 48 de ore de la internare, doza de
i incircare a medicamentulni EFIENT trebuie administrati numai in'
i timpul PCI, pentru a reduce la minimum riscul de aparme a
5 ! hemoragiei. ‘ : Lo
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i Aceastid recomandare se bazeazli pe rezultatele unui studin chmc recent ﬁnahzat, 'ff;;l.. b
: efectuar la populagia de pacient eu NSTEMT', la care angiografia coronanana s— R \
' arealizat in intervalul 2-48 de ore dupi randomlzare. In cadrul studivlui s-au 15, '»" W

| comparat efectele obyinute la pacienti dupi administrarea unei doze inijiale de k3

_ i incfrcare de 30 mg prasugrel (cu 4 ore in medie inainte de angiografia .
cc:ronanana), urmati de adm.lmstrarea unei doze suplxmentare de 30 mg ,

doze unice de ?ncﬁrcare de 60 mg in timpul PCI Rezuitatele au evidenfiat
existenta unui risc crescut de aparifie a hemoragiei la pacientii ciroralis-a ., 1 j
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. administrat o dozi initial de inclrcare tnainte de angiografia coronanané, .. % )
| urmatd de o doza suplimentari in timpul PC, comparativ cu pacientii chirora li - |
! i a administrat o singurs dozi de incarcare in timpul PCL In ceea ce privegte i ;
| eficacitatea, nu s-au inregistrat diferente intre cele doud braje de tratament dm bt :
l studiu. St ot |
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§ 'Studiul ACCOAST, intitulat, Comparajxe intre pra.s'ugrel administrat in tzmpuI xmervenﬂe: by , ‘
: ! coronariene percutanate §i ca pre-tratament In timpul diagnosticarii la pacienfii cu infarct ‘ " o
| miocardic fard supradenivelare ST (A Comparison of Prasugrel at the Time.of. Percwaneozis G0 e
[ Coronary Intervention Or as Pre-treatment at the Time of Diagnosis in Panenrs with Non-ST fe
i Elevation Myocardial Infarction) i \!i 2
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i Informatii suplimentare privind siguranga _ i . l : ﬁit‘ '
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! ACCOAST a fost n studin cu durata de 30 de mle, in care au fost xnrola'sx 4033 da paclenﬁ éu v,
i NSTEMI, cu valori ridicate ele troponinei i cu recomandare de angiografie coronananﬁ Pt
| urmati de interventie coronariani percutanatd in intervalul 2-48 de ore de la randomizare, Potgel
‘ Pacientii céirora li s-a administeat prasugrel 30 de myg doz3 de Inclircare cu aproximativ 4 ore' ‘: ‘
{ inainte de angiografia coronariand, vrmati de o dozi suplimentars de Sncircare in timpul PC‘.I ik
. (0=2037) au prezentat un rise crescut de sngerare periprocedurals fird 1cgﬁmr5. cu mtcrvenp :5 '
f chirurgicala de by-pass aorto-coronariun, fird beneficii suplimentare din punct devedereal | B
¢ eficacitifii, comparativ cu pacientii 1a ¢are s-a administrat o doza unict de mcﬁrcaxe.- de 60 de i ‘
rag prasugre] in timpul PCI (o= 1996). Mai exact, incidenta criteriului final de évaluare ok i
' curnulat de moarte din cauzl cardiovascularii, infarct miocardic, accident vascular cerebral, 3 i ';;».j; o
i revascularizare de urgenti sau utilizarea inhibirorilor glicoproteinei Ilb/INJa ca texapie de - I L
* salvare in primele 7 zile dupf randomizare nu a fost semnificativ redusi la pacientii care au §+ f;’: i
primit prasugre] inainte de angiografia comnananﬁ, comparativ cu pacientii care an primit | P 4.
intreaga dozi de Incircare in timpul PCL In plus, incidenta obiectivelui px:mcxpal de sxgw&ntﬁ, ‘2' "
pentru toate sAngeririle majore conform exiteriilor TIMI la tofi pacientii t.ratap (sdngertri ’ ,7’ T
eorelate eu interventia chirurgicald de by-pass aorto-coronaxian sau nclegntc dc interventia; l
chirurgical? de by-pass aorto-coronarian), pink in ziva a 7-a de la randomizare, a fost . f ' 4" LR
seranificativ mai mare la pacientii ¢irora li s-a administrat prasugre! inainte de anglograﬁa. 3 j'.'i,f'f,: g
coronariand, comparativ ¢ pacientii cérora li s-a administrat intreaga doza de fncireare i |, ' 1““ o
timpul PCL - o o ; ;
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Apel Ia raportarea de reacii adverse I L T+
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Este important si raportati orice reacjii adverse suspectate asociate cu administrarea '. R
medicamentului EFIENT, ciitre Agenjia Naionali a Medicamentulwi sx 2 stpomtwelcr
Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemu] national de rapona:c -spontans, prm N
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