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PRASUGREL
EDUKACNY MATERIAL O RIZIKU
KRVACANIA PRE LEKAROV

Metodické pokyny st povinnou sucastou rozhodnutia o registracii prasugrelu. Boli
zahrnuté¢ ako dodato¢né opatrenie na minimalizaciu rizika s cielom znizit' riziko
zavaznych neziaducich reakcii, ako je krvacanie a zvysit pomer prinosu a rizika
prasugrelu.

DOLEZITE INFORMACIE O SIGRADE (PRASUGREL)’'

Indikacia

Sigrada (lieCivo prasugrel) je indikovand v kombinacii s kyselinou acetylsalicylovou (ASA),
na prevenciu aterotrombotickych prihod u dospelych pacientov s akutnym korondrnym
syndromom (t. j. nestabilnou anginou pektoris, infarktom myokardu bez elevacie ST
segmentu [UA/NSTEMI] alebo infarktom myokardu s elevaciou ST segmentu [STEMI]),
ktori podstupuji primarnu alebo oneskorent perkutannu koronarnu intervenciu (PCI).

Pilotna Studia
Vo faze 3 studie TRITON bola preukazana vysSia ucinnost’ prasugrelu vs. klopidogrelu
v UA/NSTEMI kohorte.

Utinnost a znaSanlivost’ prasugrelu a klopidogrelu boli porovnavané vzhladom na redukciu
aterotrombotickych  prihod (ako  kombinovany  ukazovatel  zahfnajuci  smrt’
z kardiovaskularnych pri¢in, nefatalny infarkt myokardu alebo nefatalnu cievnu mozgovu
prihodu) u 13 608 pacientov s akitnym koronarnym syndrémom (ACS), podstupujucich PCI.

Celkova populacia pacientov s ACS

V celkovej populécii pacientov s ACS bola incidencia primarneho ukazovatela 9,4 % pre
prasugrel + ASA nizSia v porovnani s klopidogrelom + ASA, s incidenciou primarneho
ukazovatela 11,5 % (hazard ratio 0,812; 95 % IS 0,732 - 0,902; p < 0,001).

Zavazné prihody krvacania (podl'a klasifikacného systému TIMI velké krvacanie) v celkovej
populacii pacientov s ACS, ktoré neboli spdsobené operaciou bajpasu, sa vyskytovali
signifikantne CastejSie pri lieCbe prasugrelom + ASA ako pri liecbe klopidogrelom + ASA
(2,2 % vs. 1,7 %).
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Pacienti > 75 rokov alebo s hmotnost'ou < 60 kg: Priloha: SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

e Zavazné hemoragické prihody (vratene fatdlnych prihod) st CastejSie u pacientov
s vekom > 75 rokov alebo u pacientov s hmotnostou < 60 kg.

e Liecba s prasugrelom u pacientov s vekom > 75 rokov sa vo vSeobecnosti neodporuca.

e Ak predpisujuci lekar po starostlivom individudlnom postdeni pomeru prinosu a rizika
povazuje tato liecbu pre pacientov vo vekovej skupine > 75 rokov za potrebnil, ma byt’ po
jednorazovej nasycovacej davke 60 mg predpisana niz$ia udrziavacia davka 5 mg.

e Pacientom s hmotnostou < 60 kg sa ma podat’ jednorazova nasycovacia davka 60 mg
a znizit udrziavaciu davku na 5 mg.

Pacienti s hmotnost’ou > 60 kg a < 75 rokov, bez tranzitorneho ischemického ataku
(TIA) alebo cievnej mozgovej prihody v anamnéze:

e Znizenie aterotrombotickych prihod, ako kombinovaného ukazovatela vratane tmrtia
z kardiovaskularnych pri¢in, nefatdlneho infarktu myokardu alebo nefatdlnej cievnej
mozgovej prihody (p < 0,001).2

e Nesignifikantny rozdiel medzi prasugrelom a klopidogrelom pri vel'kom krvéacani podla
TIMI u tychto pacientov (p = 0,17).”

Tabul’ka 1: Stanovenie nasycovacej a udrziavacej davky

Pacienti: Nasycovacia davka Udrziavacia davka
> 60 kg a < 75 rokov 60 mg v jednorazovej davke | 10 mg raz denne
<60 kg 60 mg v jednorazovej davke | 5 mgraz denne

Pouzivanie prasugrelu u pacientov > 75 sa vo v§eobecnosti neodporuca
(poutZitie len po starostlivom posideni pomeru prinosu a rizika)

> 75 rokov | 60 mg v jednorazovej davke I 5 mg raz denne

Kontraindikacie:

e Aktivne patologické krvacanie

e TIA/cievna mozgova prihoda v anamnéze

e Zavazna porucha funkcie pecCene (Childova-Pughova trieda C)

e Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok

' Stihrn charakteristickych vlastnosti licku Sigrada
? Wiviott SD et al. NEJM. 2007; 357: 2001 — 2015.
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