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| Rise crescut de aparifie a kemoragici grave 1a pacientii cu angini instabild;

i sau infarct miocardic fird supradenivelarea segmentului ST (NSTEMI-non- '
S 1 H . - Y] - mA e fa Mgl A

" ST elevation myocardial infarction), in cazul administririi medicamentului , Jii.. .-

| Efient inainte de efectuarea angiografiei coronariane fnscopde ' B it 2
- diagnosticare 3 o e B
b e
- | Stimate profesionist in domeniul sanataii, i . i
' De comun acord cu Agenfia Europeani a Medicamentlui si cu Agenfia. - | .-
. Nationald 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania Eli Lilly | '4f-
. doreste s& v aduci la cunogtingX urmétoare]e recomandari privind administrarez .
| tratamentul sindromului coronarian acut (SCA) la pacientii supusi intervenfiei 1
‘ coronariane percutanate (PCI-Percutaneous Coronary mtewegﬁor}).’:‘“ 3 | 5 { A
i SR e S " 1 R
‘La pacientii cu angind instabild sau NSTEMI, in cazul efectudirii - | 1 el

. angiografici coronariane in primele 48 de ore de la internare, doza de | re
i- incircare a medicamentului EFTIENT trebuie administratid numai in
timpul PCI, pentru a reduce Ja minimum riscul de aparitie a

hemoragiei. ’ s o
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. Aceastd recomandare se bazeazd pe rezultatele unui studiu clinic fecpﬁt ﬁnaliza;t, ‘ J‘Jr '

. efectuat la populatia de pacienti eu NSTEMI', la care angiografia coronariand. s« fgil "l

a realizat in intervalul 2-48 de ore dupi randomizare. In cadrul studiului s-au

comparat efectele obyinute la pacienti dupd administrarea unei doze initiale de = '
incarcere de 30 mg prasugrel (cu 4 ore In medie Inainte de angiografia
coronariani), urmaté de administrarea unei doze suplimentare de 30 mg 15

| prasugre! in timpul PCI, comparativ cu efectele obfinute prin administrarea unei.’ .

| doze unice de carcare de 60 mg in timpul PCI Rezultatele au evidengiat - {:
| existenta unui risc erescut de aparitie a hemoragiei la pacientii cirora li s-a ' ik
. administrat 0 doz3 initiald de incércare nainte de angiografia coronariand, . ¢ 3
| \urmatX de o doza suplimentar# in timpul PCI, comparativ cu pacientii carora li s- ¢

E administrat o singurd doz3 de Incércare in timpul PCL In ceea ce priveste

| eficacitatea, nu s-au tnregistrat diferente intre cele doud braje de tratament din |
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* salvare in primele 7 zile dupi randomizare nu a fost semnificativ redusi Ja pacientii care au | -
. primit prasugre! inainte de angiografia coronariani, comparativ cu pacientii care 2u primit | &

2
| semnificativ mai mare la pacientii cirora li s-2 administrat prasugrel inaintc de englogr afis e i
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\Srudiul ACCOAST, intitulat, Comparatie intre prasugrel administrat in timpul in;ervenjief -
coronariene percutanate §i ca pre-tratament in timpul diagnosticdrii la pacienfii ¢ infaret i
miocardic fird supradenivelare ST (A Comparison of Prasugrel at the Time.of Percutaneous . .
Coronary Intervention Or as Pre-treatment at the Time of Diagnosis in Patiénts with Non-SI- .
Elevation Myocardial Infarction) '
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Informatii suplimentare privind siguranta ‘ _ )
T P Lo A BN Vil
ACCOAST 2 fost un studiu cu durata do 30 de zile, tn care au fost fnrolasi 4033'de pacientiéu | °
NSTEMI, cu valori ridicate ale troponinei si cu recomandare de angiografie coronariend . | :
urmath de intervengie caronariand percutanatd in intervalul 2-48 de ote de la randomizaze. | '3
Pacientfii cérora li s-a administrat prasugrel 30 de mg doz3 de inclircare cu aproximativ 4 ore; i .
insinte de angiografia coronariand, urmaté de o doz& suplimentar# de incércare in timpul PCI. iz o
(o= 2037) au prezentat un rise crescut de singerare periprocedurald fiirs legturd cu intcrvengia i
chirurgicala de by-pass aorto-coronarian, fiird beneficii suplimentare din punct de-vedere al | : 3
oficacitiifii, comparativ cu pacientii Ia care s-a administrat o doza unicd de focircarede 60de | .
mg prasugre) in timpul PCI (n= 1996). Mai exact, incidenta criteriului final de cvaluate . ‘
cumulat de moarte din cauzd cardiovasculard, infarct mjocéxrdic, accident vascular cerebral, } 4
revaseularizare de urgentd san utilizarea inhibitorilor glicoproteinei b/ ca texapie de - [ 1
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intreaga doz de incircare in timpul PCL In plus, incidenta obiectivului principal de sigurantd, 1
pentru toate singerérile majore conform criteriilor TIMI la tofi pacientil tratafi (SG,ILE\?fEﬂ )
corelate ou intervengia chirurgicald de by-pass aorto-coronarian sau nelegate de interventia . -

chirurgicald de by-pass aorto-coronarian), pand in ziua & 7-a de la randomizare, a fost
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' coronariand, comparativ cu pacientii carora li s-a administrat intreaga doz de incdreare i 12
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" Apel 1a raportarea de reactii adverse

tmpul PCL .
: ; -
Informagia este transmisy de comun acord cu Agentia Europeand & Medicamentului gt cu
. - - - - - ¥, = : N : ‘l |
Agentia Nationald a Medicamentulul si & Dispozitivelor Medicale, ¢ R
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Bste important si raportafl orice reacfii adverse suspectate asociate cu administrarea :III-"—
medicamentului EFIENT, citre Agentia Nationald a Medicamentului §i' 2 Dispozitivelor : ..
Medicale (www.anmro), in conformitate cu sistemul national de raportare -spontand, pno. |

intermediul “Fisel pentru raportarea’spontans a reactiilor adverse la medica:ﬁen@e’l-‘; 'disponib;ﬁe Ja L
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pe pagma web a Agengiei Naponalc a Mcd:camcntulm §ia Dnspozmvclor Medlcslalc

(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman}RAponcazﬁ ) reacpe adversﬁ

]

sau prin fax ciitre

Centrul National de Farmacovigilentd
Str. Aviator Sinftescu, Nr. 48,
Sectt::ur 1, Bucuresti, Roménia,

Fax: +40 213 163 497
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Totodats, reaciiile adverse suspectate se pot raporea gi citre compania EI Lilly la:

e-mail: phy_centre see@lill com.. 'y ,
Alte-adrese Ia care pot fi raportate reactiile adverse Isusﬁectate: ;
4 \

Telefon: 0214023000

© Fax: 0214023053

e-mail: phv_centre_see@lilly.com

Va rugim si contactafi rcprt:zcntannﬂ companiei EL Lilly daci aveti ‘intmbﬁn :efentoa:e la
informatiile din aceastd serisoare sau alte intrebiiri n:femoare la datele de si gura.ntﬁ 51

sficacitate ale medicamentului EFIENT.

Cu alenst consideratie,
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