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Zvysené riziko zavazného krvaceni u pacientt s nestabilni anginou pectoris
(NAP)/NSTEMLI, u kterych je pripravek EFIENT podavan pred diagnostickou
koronarni angiografii.

Vézena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost Eli Lilly and Company by Vas timto chtéla v souladu s Evropskou Iékovou
agenturou a Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv informovat o nasledujicich doporucenich
tykajicich se pouziti ptipravku EFIENT (prasugrel), protidesti¢kové latky indikované

k 1é¢bé akutniho koronarniho syndromu u pacientli podstupujicich perkutanni koronarni
intervenci (PCI):

U pacienti s NAP/NSTEMI podstupujicich koronarni angiografii
V prubéhu 48 hodin po prijeti ma byt z divodu minimalizace rizika
krvaceni podana avodni davka pripravku EFIENT pouze v dobé PCI.

Tato skuteCnost je zaloZena na zavérech pravé dokoncené klinické studie u NSTEMI
pacienttl !, ktefi mé&li podstoupit v prib&hu 2 az 48 hodin po randomizaci koronarni
angiografii nasledovanou PCI. Studie srovnavala u¢inky podani tvodni davky 30 mg
prasugrelu pted koronarni angiografii (v priméru 4 hodiny) a nasledovanou 30 mg
podanymi v dob¢é PCI s ti¢inkem celé tvodni davky 60 mg v dobé PCI. Vysledky ukazaly
zvysené riziko krvaceni v ptipad¢ podani ivodni davky pied koronarni angiografii a
nasledovanou dalSi davkou v dobé PCI v porovnani s ivodni davkou podanou v dobé
PCI. Mezi obéma davkovacimi reZimy nebyl pozorovan rozdil v a¢innosti.

DalSi informace tykajici se bezpe¢nostnich adaju

ACCOAST je nazev 30denni studie u 4033 pacientti s NSTEMI se zvySenymi hodnotami
troponinu, kteti méli podstoupit v pribéhu 2 az 48 hodin po randomizaci koronérni
angiografii nasledovanou PCI. U subjektti s uvodni davkou 30 mg podanou v priméru 4
hodiny pted koronérni angiografii a nadsledovanou 30 mg podanymi v dobé PCI (n=2037)
doslo ke zvySeni rizika krvaceni nesouvisejictho s CABG béhem vykonu a neprojevil se
zadny dalsi ptinos v porovnani s pacienty s tvodni davkou 60 mg podanou v dobé PCI
(n=1996). Konkrétng prasugrel vyznamné nesnizoval frekvenci slou¢eného cilového
parametru kardiovaskuldarniho imrti, infarktu myokardu, cévni mozkové ptihody,
urgentni revaskularizace, nebo nutnost uziti inhibitorti glykoproteinu IIb/I11a v pribéhu 7

' The “ACCOAST” study, entitled, 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.



dnii po randomizaci u subjektl uzivajicich prasugrel pied koronarni angiografii ve
srovnani s pacienty uzivajicimi celou tvodni davku v dob¢ PCI.

Mimo to frekvence vyskytu kli€ového bezpecnostniho parametru zdvazného krvaceni dle
TIMI (ptipady souvisejici s CABG i nesouvisejici s CABG) v priibéhu 7 dnt od
randomizace u vSech 1éCenych subjekt byla vyznamné vyssi u subjektli uzivajicich
prasugrel pfed koronarni angiografii oproti pacientim uzivajicim celou tivodni davku
prasugrelu v dobé PCI.

Tato informace je zasilana se souhlasem Evropske lékove agentury a Statniho Ustavu pro
kontrolu 1é¢iv.

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Ptipominame Vam, Ze jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci
ucinek je nutno hlasit Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv. HlaSeni je mozné zasilat jak
postou na adresu SUKL, Srobarova 48, 100 41 Prahal0, tak elektronicky na adresu
farmakovigilance@sukl.cz nebo pomoci elektronického formulafe dostupného na
webové strance SUKL http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Kromé¢ toho mliZete pro nahlaseni podezieni na nezddouci u€inky u pacientii uzivajicich
pripravek EFIENT kontaktovat spolecnost Lilly na telefonnim ¢isle +420 234 664 111
nebo emailem na phv_czsk@lilly.com.

Pokud budete mit jakékoliv dalSi dotazy tykajici se této informace, nebo bezpe¢ného
pouzivani ptipravku EFIENT, kontaktujte prosim medicinské oddéleni Eli Lilly CR,
s.r.o, Pobiezni 12, 186 00, Praha 8, tel. +420 234 664 111, fax. +420 234 664 130,
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MUDr. Tatdna Holubové Dr. Andras Tordcsik

Associated Medical Advisor, Eli Lilly CR s.r.o. Medical Director CEC

* Ceskd verze aktualizovaného SPC bude k dispozici po schvaleni prekladu textu Statnim
ustavem pro kontrolu léciv a vyvésena na strance verejné pristupné odborné a informacni
sluzby www.lilly.cz/info/vpois spolecnosti Eli Lilly CR.
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