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STABIL OLMAYAN ANJINA (UA)/ ST SEGMENT YUKSELMESI OLMAYAN
MIYOKARD ENFARKTUSU (NSTEMI) HASTALARINDA KORONER )
ANJIYOGRAFi ONCESINDE EFFIENT (PRASUGREL) UYGULAMASINA BAGLI

OLARAK GOZLENEN CiDDI KANAMA RISKINDEKI ARTIS

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, koroner anjiyografi 6ncesinde 30 mg ve bunu takiben perkiitan
koroner girisim (PKG) sirasinda 30 mg prasugrel yiikleme dozu alan UA/NSTEMI
hastalarimin, PKG sirasinda tam bir prasugrel yiikleme dozu (60 mg) alan UA/NSTEMI
hastalarina kiyasla kanama riskinde artiy goriilmesi hakkinda sizleri bilgilendirmektir.

Bu mektup, Saglhik Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Risk Yénetim Dairesi
ile mutabik kalinarak hazirlanmistir. Bu mektuba www.titck.gov.tr adresinden de
ulasabilirsiniz.

Ozet

v" UA/NSTEMI hastalarinda, koroner anjiyografi éncesinde 30 mg ve bunu takiben
PKG sirasinda 30 mg prasugrel yiikleme dozu alan hastalarda, PKG sirasinda tam
bir prasugrel yiikleme dozu (60 mg) alan hastalara kiyasla kanama riskinde artis
gozlenmigtir.

v' UA/NSTEMI hastalarinda kabul sonrasi 48 saat icinde koroner anjiyografi
uygulandiginda, kanama riskini en aza indirmek icin prasugrel yiikleme dozu
yalmzca PKG sirasinda verilmelidir; koroner anjiyografiden dnce verilmemelidir.

Giivenlilik sorunu iizerine ayrintili bilgiler

ACCOAST isimli,,randomizasyondan sonraki 2 ila 48 saat i¢inde koroner anjiyografi
planlanmis olan NSTEMI hastalarinda yakin zamanda tamamlanan klinik calismada, koroner
anjiyografi 6ncesinde (ortalama 4 saat) 30 mg prasugrel yiikleme dozu ve bunu takiben PKG
sirasinda 30 mg ek bir prasugrel yiikleme dozu alan hastalardaki etkiler ile PKG sirasinda tam
bir prasugrel yiikleme dozu (60 mg) alan hastalardaki etkiler karsilagtirilmigtir. Sonuglar,
koroner anjiyografi 6ncesinde 30 mg ve bunu takiben PKG sirasinda 30 mg prasugrel
yiikleme dozu alan hastalarda PKG sirasinda tam bir prasugrel yiikleme dozu (60 mg) alan
hastalara kiyasla kana kindesartis oldugunu goéstermistir. Iki dozaj rejimi arasinda
etkililik bakimindan fark bulunmamistir, -
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ACCOAST, randomizasyondan sonraki 2 ila 48 saat iginde koroner anjiyografiyi takiben
PKG planlanmis olan 4033 yiiksek troponinli NSTEMI hastasinda yiiriitiilen 30 giinliik bir
¢alismadir. Koroner anjiyografiden ortalama 4 saat 6nce 30 mg prasugrel yiikkleme dozu ve
bunu takiben PKG sirasinda 30 mg ek bir prasugrel yiikleme dozu alan hastalarda (n=2037),
PKG sirasinda tam bir prasugrel yiikkleme dozu (60 mg) alan hastalara (n=1996) kiyasla, ek
fayda olmamakla birlikte bu hastalarin CABG (koroner arter bypass cerrahisi) ile iliskili
olmayan prosediire]l kanama riski daha yiiksek olmustur. Ozellikle, PKG sirasinda tam
yikleme dozunda prasugrel alimi ile kiyaslandiginda bu tedavi rejiminin hastalarda
kardiyovaskiiler 6liim, MI, inme, acil revaskiilarizasyon (AR) veya glikoprotein (GP) IIb/IIla
inhibitorii kullanimi bilesik sonlanim noktasi sikligini azaltmadig: goériilmiistiir. Ayrica, tedavi
edilen biitlin hastalarda randomizasyondan sonraki 7 giin iginde biitiin TIMI majoér kanama
oranlant (CABG ile iliskili ve CABG ile iliskili olmayan olaylar1), koroner anjiyografi
oncesinde prasugrel alan hastalarda PKG sirasinda tam bir prasugrel yiikkleme dozu alan
hastalara kiyasla daha yiiksek olmustur.

Hekimlere vonelik tavsiveler

» UA/NSTEMI hastalarinda kabul sonrast 48 saat ig¢inde koroner anjiyografi
uygulandiginda, kanama riskini en aza indirmek i¢in prasugrel yiikleme dozu yalmzca

PKG sirasinda verilmelidir; koroner anjiyografiden 6nce verilmemelidir.

Raporlama gerekliligi

Effient’i (prasugrel) regete ederken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat edilmesini
ve bu dirtinlerin kullanimi sirasinda advers etki olugsmasi durumunda Saglik Bakanlifi,
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Risk Yénetimi Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ni (e-posta: tufam@titck.gov.tr, Faks: 0312 218 35 99 Tel: 0312 218 30
00, 0800 314 00 08) ve Daiichi Sankyo Ilag Ticaret Ltd. Sti. (Tel: 0216 577 65 03,
www.daiichi-sankyo.com.tr) bilgilendirmenizi hatirlatinz.

Saygilarimizla,
- o/
Dabchl-Sonio Briichibarire
Dr. llker Ozbay.... Uzm. Ecz Mertkan Turnacilar
Genel Miidiir Uriin Giivenligi Sorumlusu




