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Uvod

pripravkem Efient (prasugrel)

Prasugrel, nova antiagregacni latka ze skupiny thienopyridin(i, je inhibitor aktivace a
agregace krevnich desticek, inhibice funkce destiCek muUZe vést ke sniZeni vyskytu
kardiovaskularnich ptihod, jako jsou nahld umrti, infarkt myokardu nebo cévni mozkova
pfihoda. Prasugrel po metabolické preméné vede k ireverzibilni vazbé na purinovy receptor
P2Y,,. Prasugrel se rychle hydrolyzuje ve stfevé na thiolakton, ktery se pak preménuje na
aktivni metabolit jedinym krokem metabolizmu cytochromu P450, primarné enzymy CYP3A4
a CYP2B6 a do mensi miry enzymy CYP2C9 a CYP2C19.

V klinickych studiich faze Il byl prasugrel srovnavan s klopidogrelem a byl vypozorovan trend
k mensimu vyskytu ischemickych pfihod, proto byla pripravena multicentrickd mezinarodni
randomizovand dvojité zaslepena klinicka studie faze Il TRITON-TIMI 38" (Trial to Assess
Improvement in Therapeutic Outcomes by Optimizing Platelet Inhibition with Prasugrel-
Trombolysis in Myocardial Infarction), ktera srovnavala antiagregacni efekt prasugrelu a
klopidogrelu pridaného ke kyseliné acetylsalicylové u 13608 pacient( s akutnim koronarnim
syndromem a planovanou PTCA (perkutanni transluminaini koronarni angioplastika).

V této studii prokazal prasugrel superioritu vici klopidogrelu v prevenci aterotrombotickych
prihod, kterd byla hodnocena v primarnim sledovaném parametru studie (vyskyt KV umrti,
nefatdlniho IM nebo nefatalni CMP). Toto zlepSeni ucinnosti vsak bylo ve srovnani s
klopidogrelem u nékterych jedincli spojeno se zvysenym rizikem velkého krvaceni, véetné
fatalniho krvaceni.

Rozdil mezi prasugrelem a klopidogrelem ve snizeni vyskytu ischemickych prihod byl 2,2%
(12,1% na klopidogrelu vs 9,9% na prasugrelu; p=0,0004), rozdil ve zvySeni vyskytu TIMI

velkého krvaceni byl 0,6% (1,8% na klopidogrelu vs 2,4% na prasugrelu, p=0,03) 1.

Podskupiny pacientii se zvySenym rizikem krvaceni

Ve studii TRITON-TIMI 38 byly identifikovany tfi podskupiny pacient(, které vykazovaly vyssi
vyskyt zavaznych krvacivych projevil nez celkova studijni populace’.
Tyto tfi skupiny zahrnovaly pacienty s ndsledujicimi charakteristikami :

e Pozitivni anamnéza cévni mozkové prihody nebo tranzitorni ischemické ataky
e Vék 275 let

e Télesna hmotnost <60 kg



Toto zjisténi je v souladu s jiz pfedtim identifikovanymi rizikovymi faktory pro zvyseny vyskyt
nezadoucich G&inkd souvisejicich s antiagregaéni nebo antitrombotickou lé¢bou®?

Pacienti ve véku 75 let a vice maji zvySené riziko krvaceni z dlivodu vyssi citlivosti ke krvaceni
a vyssi expozice k aktivnimu metabolitu prasugrelu. Pacienti s télesnou hmotnosti nizsi nez
60 kg maji zvyseno riziko krvaceni kvili vyssi expozici k aktivnimu metabolitu prasugrelu.

Doporuceni pro l1écbu pripravkem Efient u pacienti se zvySenym rizikem

Kkrvaceni
Efient se ma podavat souc€asné s kyselinou acetylsalicylovou (75mg az 325mg ASA).

Pripravkem Efient nesmi byt |éCeni pacienti s anamnézou cévni mozkové ptihody nebo
tranzitorni ischemické ataky (TIA), pacienti s tézkym poskozenim funkce jater (Child Pugh
tfida C) a pacienti s aktivnim patologickym krvacenim.

Lécba pripravkem Efient neni obecné doporucena u pacientt ve véku 275 let, nebot v této
vékoveé skupiné jsou zavazné krvacivé projevy Castéjsi (véetné fatalnich).

¢ pokud po peclivém vyhodnoceni individualniho poméru prospéchu a rizika oSettujici
lékar povazuje |écbu pacienta ve vékové skupiné 275 let za nezbytnou, ma byt po
jednorazové Uvodni davce 60 mg pripravku Efient pfedepsana udrzovaci davka 5 mg
denné.

U pacientl s télesnou hmotnosti <60 kg by méla byt udriovaci davka pfipravku Efient
snizena na 5 mg denné. UdrZovaci davka 10mg denné se nedoporucuje. U téchto pacientt
vSak neni nutné upravovat jednordzovou Uvodni ddvku 60 mg.

e Doporuceni pro podavani snizené udrzovaci davky 5mg pripravku Efient je zalozeno
na analyze farmakodynamickych a farmakokinetickych parametrd a v souc¢asné dobé
nejsou k dispozici klinické udaje tykajici se bezpecénosti pouziti této davky u pacient(
v téchto rizikovych podskupindch.

Informace tykajici se davkovani u pacientii bez zvySeného rizika krvaceni a dalsi
podrobné informace tykajici se pripravku Efient (prasugrel) a studie TRITON-TIMI 38
jsou uvedeny v piripojeném Souhrnu udaja o pripravku.
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Pred predepsanim piipravku Efient si prosim peclivé prostudujte Souhrn udaji o
pripravu, ktery je soucasti tohoto edukac¢niho materialu

V piipadé dotazi tykajicich se pripravku Efient prosim kontaktujte spole¢nost Eli Lilly CR
s.r.0. na e-mailové adrese: medinfo cz@lilly.com nebo na telefonnim ¢isle: +420 234 664
111
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