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Sunkaus kraujavimo rizikos padidéjimas pacientams, sergantiems nestabilia krutinés
angina/ miokardo infarktu (NKA/MI) be ST pakilimo, pavartojus EFIENT prie§ diagnostine
vainikiniy kraujagysliy angiografija.

Gerb. sveikatos priezitiros specialiste,

Eli Lilly ir kompanija (Lilly), suderinusi su Europos vaisty agentiira ir Valstybine vaisty kontrolés
tarnyba, nori supazindinti Jus su toliau iSvardytomis trombocity funkcijg slopinancio vaisto
EFIENT (prasugrelio) vartojimo rekomendacijomis, gydant iiminj koronarinj sindroma (UKS)
pacientams, kuriems atliekama PKI.

Pacientams, sergantiems NKA/MI be ST pakilimo, kuriems vainikiniy kraujagysliy
angiografija bus atlikta per 48 valandas po patekimo j gydymo jstaiga, norint iki
minimumo sumaZzinti kraujavimo rizika, jsotinamgaja EFIENT doze reikia vartoti tik
PKI metu.

Tai pagrista neseniai uzbaigto klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavusiems pacientams pasireiské MI
be ST pakilimo® ir buvo planuojama atlikti vainikiniy kraujagysliy angiografija per 2-48 valandy
laikotarpj po atsitiktinio suskirstymo j grupes, duomenimis. Tyrimo metu pradinés 30 mg
jsotinamosios prasugrelio dozés skyrimo pries vainikiniy kraujagysliy angiografija (vidutiniskai
likus 4 valandoms iki procediiros), o véliau PKI metu skirtos papildomos 30 mg prasugrelio dozés
sukeltas poveikis buvo palygintas su poveikiu visg 60 mg jsotinamgjg prasugrelio doze skyrus PKI
metu. Tyrimo duomenys parod¢, kad prading doz¢ skyrus pries vainikiniy kraujagysliy
angiografijg ir véliau PKI metu skyrus papildomg doze, padidéjo kraujavimo rizika, palyginti su
vienintelés jsotinamosios prasugrelio dozés skyrimu PKI metu. Dviejy dozavimo plany
veiksmingumo skirtumy nepastebéta.

Daugiau informacijos saugumo klausimais

ACCOAST buvo 30 dieny trukes tyrimas, kuriame dalyvavo 4 033 pacientai, sergantys MI be ST
pakilimo , esant troponino koncentracijos padidéjimui. Tiriamiesiems buvo planuojama atlikti
vainikiniy kraujagysliy angiografija, o po jos PKI per 2-48 valandas po atsitiktinio suskirstymo j
grupes. Tiriamiesiems, kuriems buvo skirta 30 mg jsotinamoji doz¢ likus vidutiniskai 4 valandoms
iki vainikiniy kraujagysliy angiografijos, o po to skirta 30 mg jsotinamoji dozé¢ PKI metu

(n =2 037), padidéjo kraujavimo ne VAJO metu rizika ir nebuvo papildomos naudos, palyginti su
pacientais, kuriems 60 mg jsotinamoji dozé buvo skirta PKI metu (n = 1 996). Konkreciau,
bendrosios vertinamosios baigties (kardiovaskulinés mirties, miokardo infarkto, insulto, skubios
revaskuliarizacijos arba glikoproteino [GP] I1b/I1Ia inhibitoriaus kaip gelbstin¢io gydymo skyrimo

Y ACCOAST pavadintas prasugrelio vartojimo perkutaninés vainikiniy kraujagysliy intervencijos metu ir vartojimo
pries diagnostine procediirg palyginamasis tyrimas, kuriame dalyvavusiems pacientams buvo pasireiskes miokardo
infarktas be ST segmento pakilimo (angl., A Comparison of Prasugrel at the Time of Percutaneous Coronary
Intervention Or as Pre-treatment at the Time of Diagnosis in Patients with Non-ST-Elevation Myocardial Infarction).
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daznis per 7 paras po atsitiktinio suskirstymo j grupes reik§mingai nesumazéjo pacientams,
kuriems prasugrelis buvo skirtas pries vainikiniy kraujagysliy angiografija, lyginant su pacientais,
kuriems visa jsotinamoji prasugrelio doz¢ buvo skirta PKI metu. Be to, svarbiausiojo saugumo
tikslo - visy masyvaus kraujavimo pagal TIMI atvejy (VAJO ir ne VAJO atvejy) daznis 7 pary
laikotarpiu po visy gydyty tiriamuyjy atsitiktinio susikirstymo j grupes buvo reikSmingai didesnis
tirlamiesiems, kuriems prasugrelis buvo skirtas pries vainikiniy kraujagysliy angiografija,
palyginti su pacientais, kuriems visa jsotinamoji prasugrelio dozé buvo skirta PKI metu.

Informacija yra siunciama suderinus su Europos vaisty agentiira ir Valstybine vaisty kontrolés
tarnyba.

Pateikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas

Norédami pranesti apie nepageidaujamus reiSkinius, kurie pasireiské EFIENT vartojantiems
pacientams, kreipkités j Eli Lilly nemokamu telefonu 8 800 40405. Taip pat apie nepageidaujamus
reiskinius galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos, Zirminy g. 139A, LT-09120, Vilnius.

Telefono Nr. +370 61433534

Fakso Nr. 8 800 20131

El. paStas NepageidaujamaR@vvkt.It

Interneto svetainé http://www.vvkt.It/

Jeigu kilty daugiau klausimy dé¢l Siame laiske pateiktos informacijos arba dél EFIENT saugumo ir
veiksmingumo, kreipkités j Eli Lilly medicinos informacijos skyriy nemokamu telefonu 8 800
40405.

Pagarbiai,

Dorte BUCH MD, MMBS

Medicinos direktoré Siaurés Europoje

Kontaktinis asmuo Lietuvoje

P

Renata Skuciené
Vaisty registracijos vadoveé Baltijos Salims
Eli Lilly Lietuva

*pridedama: atnaujinta PCS su matomais keitimais *
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