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Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii cu privire la
utilizarea in conditii de siguranta a medicamentului EFIENT (prasugrel)

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM), compania Eli Lilly doreste sd va atraga atentia asupra unor informatii importante
referitoare la utilizarea in conditii de sigurantd a medicamentului Efient (prasugrel).

Medicamentul Efient (prasugrel) a obfinut autorizatia de punere pe piatd in Uniunea
Europeana pe 25 februarie 2009. Este indicat, in asociere cu acidul acetilsalicilic (AAS),
pentru prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacienfi cu sindrom coronarian acut
(adica, angind instabild, infarct miocardic fara supradenivelare de segment ST [UA/NSTEMI]
sau infarct miocardic cu supradenivelare de segment ST [STEMI]) ce sufera o interventie
coronariand percutanatd (PTCA) primara sau amanata.’

Informatii importante referitoare la siguranta medicamentului

Evenimentele hemoragice severe sunt mai frecvente la pacientii cu varsta
>75 ani (inclusiv cele fatale) sau la cei cu greutatea corporala <60 kg.

Tratamentul cu prasugrel nu este, in general, recomandat pacientilor cu
varsta >75 ani.

Daca, dupd o atentd evaluare individuald a raportului risc/beneficiu
efectuata de catre medicul curant, tratamentul este considerat necesar la
grupa de varsta >75 ani, atunci, dupd doza de incarcare de 60 mg, trebuie
prescrisd o doza mai mica de intretinere, de 5 mg.

Pacientii cu greutatea corporala <60 kg trebuie sa fie tratati cu o doza
redusa de intretinere, de 5 mg.

Recomandarea dozei de 5 mg se bazeaza doar pe analize ale datelor
farmacodinamice/farmacocinetice si nu existd date clinice referitoare la
siguranta acestei doze la subgrupele de pacienti cu risc.
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Informatii suplimentare privind problema de siguranta

Rezultate ale studiului principal de nregistrare TRITON-TIMI 38: Studiul TRITON-TIMI 38
a inclus 13 608 pacienti cu sindrom coronarian acut (SCA) (UA/NSTEMI si STEMI) care au
suferit o interventie PTCA si a comparat Tn mod direct prasugrel cu clopidogrel pentru a
determina eficacitatea si siguranta evaluate printr-un obiectiv primar compozit (deces de cauza
cardiovasculara, IM non-fatal sau AVC non-fatal). Tn acest studiu, EFIENT (prasugrel) a redus
semnificativ incidenta obiectivului primar cu 2,2% (reducere de risc absolutd), corespunzator
unei reduceri relative a riscului de 19% (prasugrel 9,9% vs clopidogrel 12,1%. HR 0,81; 95%
Cl: 0,73-0,90; P<0,001).?

Incidenta sangerdrilor majore, conform criteriillor TIMI (Thrombolysis in Miocardial
Infarction group), de altd cauza decat interventia chirurgicala de by-pass aorto-coronarian
(CABG), a fost semnificativ mai mare cu prasugrel 2,4% vs clopidogrel 1,8% (HR 1,32; 95%
Cl: 1,03-1,68; P=0,03). Analiza ulterioara a acestor rezultate a indicat, la doza de 10 mg, doua
grupuri cu risc deosebit de evenimente hemoragice severe: pacienti cu greutate corporala
scazuta (<60 kg) si pacienti foarte varstnici (75 de ani sau mai mult).

Apel la raportare

Va rugam sa retineti cad reactiile adverse asociate cu utilizarea medicamentului Efient
(prasugrel) trebuie raportate in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, la
urmatoarea adresa:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale — Centrul National de
Farmacovigilenta

Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Romania

Fax: 0040213163497; 0040318057454,

cu utilizarea “Figei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”
disponibila pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro) la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa

sau, alternativ, catre:

Eli Lilly Roménia S.R.L.
Tel: 0040 21 4023000

Informatii de contact

Pentru informatii suplimentare va rugam sa contactati compania Eli Lilly Romania la numarul
de telefon: 021 402 30 00
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