Tento edukacny materidl je povinnou sucastou registrdacie lieku BEWIM a je urceny ako dodatocné
opatrenie na minimalizdaciu rizik, na zniZenie rizika vyskytu zdvazinych neZiaducich ucinkov
prasugrelu, ako napr. zniZenie vyskytu krvacania a zvySenie pomeru prinosov a rizik prasugrelu.
Ucelom tohto usmernenia je preto zaistit, aby zdravotnicki pracovnici, ktori predpisujii prasugrel,
a pacienti, ktori uzivaju prasugrel, poznali a zvadzili osobitné bezpecnostné poziadavky tohto lieku.

DOLEZITE INFORMACIE O LIEKU BEWIM
(prasugrel)

Terapeutické indikacie

Prasugrel, su¢asne podavany spolu s kyselinou acetylsalicylovou (ASA), je indikovany na prevenciu
aterotrombotickych udalosti u dospelych pacientov s akiitnym koronarnym syndromom (t.j. nestabilna
angina, infarkt myokardu bez elevacie ST segmentu [UA/NSTEMI] alebo infarkt myokardu
selevaciou ST segmentu [STEMI]), ktori podstupuji primarnu alebo oneskoreni perkutannu
koronarnu intervenciu (PCI).

Klinické skusanie

3. faza TRITON-TIMI 38, multicentrickej medzinarodnej, randomizovanej, dvojito zaslepenej Studie
s paralelnymi skupinami, porovnavajticej prasugrel s klopidogrelom.

Utinnost’ a bezpe&nost’ prasugrelu v porovnani s klopidogrelom bola hodnotena v zmysle redukcie
aterotrombotickych udalosti (primarne zlozené vysledné udalosti boli kardiovaskuladrna (KV) smrt,
nefatalny infarkt myokardu (IM) alebo nefatdlna mozgova prihoda) u 13 608 pacientov s akatnym
koronarnym syndromom (ACS), ktori podstupili PCI.

ACS populacie

Hodnota primarneho zlozeného koncového ukazovatel’a bola statisticky vyznamne nizsia u jedincov
randomizovanych na prasugrel v porovnani s klopidogrelom u vsetkych ACS populacii (9,4 % verzus
11,5 %; pomer rizik 0,812; 95 % CI 0,732 — 0,902; p<0,001).

U v8etkych ACS populacii bol $tatisticky vyznamne vyS$i vyskyt bajpasov nekoronarnych artérii
(CABG) s TIMI suvisiaceho rozsiahleho krvacania® u jedincov lieGenych prasugrelom v porovnani s
klopidogrelom (2,2 % verzus 1,7 %).

'Kazdé¢ intrakranialne krvacanie alebo kazdé klinicky zjavné krvacanie spojené s poklesom hemoglobinu >5 g/dl.



DOLEZITE INFORMACIE PRE POUZITIE LIEKU BEWIM?
(ucinna latka: prasugrel)

Pacienti >75 rokov veku alebo s telesnou hmotnost’ou <60 kg:

u pacientov >75 rokov veku alebo s telesnou hmotnostou <60 kg st ¢astejSie zavazné prihody
krvacania (vratane smrtel'nych);

lie¢ba prasugrelom sa v§eobecne neodportca pre pacientov v >75 rokov veku;

ak je lieCba po starostlivom individudlnom zvazeni prinosov/rizik predpisujucim lekarom
povazovana u vekovej skupiny >75 rokov za nevyhnutnd, treba ako pociatoéni davku
predpisat’ 60 mg a zniZzenti udrziavaciu davku 5 mg;

pacienti s telesnou hmotnostou <60 kg maji mat’ znizenu udrziavaciu davku 5 mg.

Kontraindikacia:

mozgova prihoda alebo tranzitorny ischemicky atak (TIA) v anamnéze

Pacienti <75 rokov veku, >60 kg telesnej hmotnosti bez mozgovej prihody alebo tranzitérneho
ischemického ataku (TI1A) v anamnéze:

redukcia aterotrombotickych udalosti ako primarne zlozené ukazovatele boli kardiovaskularna
(KV) smrt, nefatalny infarkt myokardu (IM), alebo nefatdlna mozgova prihoda (p<0,001).2

u tychto pacientov nebol zisteny vyznamny rozdiel vo vyskyte rozsiahleho krvacania medzi
skupinami prasugrelu a klopidogrelu (pomer rizik 1,24; 95 % CI; 0,91 az 1,69; p=0,17).}

M Pacienti 2 75 rokov veku alebo s
telesnou hmotnostou < 60 kg

B Kontraindikacia

Pacienti < 75 rokov veku, > 60
kg telesnej hmotnosti bez
anamnézy mozgovej prihody
alebo tranzitérneho
ischemického ataku (TIA)

*Pre daliie informacie, pozri SPC lieku BEWIM (oktober 2018) na stranke www.sukl.sk
® Wiviott SD et al. N Engl J Med 2007; 357: 2001-2015.



pacienti’ ivodna davka udrziavacia davka

60 mg 10 mg
= DL SN G (jedna davka) (jedenkrat denne)
<60 kg 60 mg 5 mg (polovica tablety)”
(jedna davka) (jedenkrat denne)

Liec¢ba sa vo v§eobecnosti neodporica (iba po starostlivom zvdZeni individualnych
prinosovirizik):

*BEWIM (prasugrel) 10 mg filmom obalené tablety spolo¢nosti Gedeon Richter Plc. sa daju delit’
na rovnaké davky.

Kontraindikdcie:
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“Pre d’alsie informécie, pozri SPC lieku BEWIM (oktober 2018) na stranke www.sukl.sk



