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NOTA INFORMATIVA
PRASUGREL UTILIZADO EN PACIENTES CON ANGINA INESTABLE, CON O SIN
ELEVACION DEL SEGMENTO ST INFARTO DEL MIOCARDIO. RECOMENDACION DE
RESTRICCIONES DE USO.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DEL MINISTERIO DE SALUD
DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR
AUTORIDADES REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios (MHRA) de Reino Unido,
public6 un comunicado donde informa a los profesionales sanitarios sobre las
recomendaciones del Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia Europeo
(PRAC) tras la revision del balance beneficio-riesgo cuando se utiliza dosis de carga de
Prasugrel en pacientes con angina estable o sin elevacion del segmento ST infarto de
miocardio. :

El motivo de esta revision fue minimizar el riesgo de hemorragia sobre la administracién de
dosis de carga de prasugrel. En estos pacientes, la angiografia coronaria debe realizarse
dentro de las 48 horas después del ingreso, la dosis de carga solo debe darse en el momento
de la intervencion coronaria para minimizar el riesgo de sangrado.

Se han evaluado los datos de eficacia y seguridad en este tipo de indicaciones, procedentes de
ensayos clinicos, estudios epidemioldgicos, notificacion espontanea de reacciones adversas y
los publicados en la literatura cientifica.

Cateqgoria Farmacoldgica
Es un miembro de la clase de medicamentos tienopiridina, antagonistas de ADP (difosfato de
adenosina)

INDICACIONES

Prasugrel, co administrado con acido acetil salicilico (AAS) esta indicado para la prevencién de
eventos aterotromboéticos en pacientes con sindrome coronario agudo [p.ej.angina inestable,
infarto de miocardio sin elevacion del segmento ST (AI/IMSEST), infarto de miocardio con
elevacion del segmento ST (IMEST)] sometidos a una intervencion coronaria percutanea (ICP)
primaria o aplazada.

Mecanismo de Accién

Prasugrel es un inhibidor de la activacion y la agregacion plaquetaria que actia mediante la
union especifica e irreversible de su metabolito activo al receptor plaquetario de ADP (difosfato
de adenosina) del tipo P2Y12. De este modo las plaquetas dejan de pegarse con lo que se
reduce el riesgo de que se formen codgulos de sangre y se ayuda a prevenir un infarto o
accidente cerebrovascular.

POSOLOGIA

Adultos.

Se debe iniciar el tratamiento con prasugrel con una dosis de carga de 60mg y posteriormente
se continua con una dosis de 10mg una vez al dia Los pacientes que toman prasugrel deben a
la vez tomar AAS diariamente (de 75mg a 325mg).

En pacientes con sindrome coronario agudo (SCA), que son tratados mediante una ICP, la
retirada de cualquier agente antiplaquetario, incluido prasugrel, podria resultar en un aumento
de trombosis, infarto de miocardio o muerte debido a la enfermedad subyacente del paciente.
Se recomienda un tratamiento de hasta 12 meses a menos que este clinicamente indicada la
retirada del tratamiento con prasugrel.
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Pacientes mayores de 75 aios.

Generalmente no se recomienda el uso de prasugrel en pacientes mayores de 75 afios. Si
después de una evaluacion beneficio-riesgo el médico considera necesario el medicamento se
debe prescribir una dosis de carga de 60mg y una dosis reducida de mantenimiento de 5 mg.
Los pacientes mayores de 75 afios tienen una sensibilidad mayor a hemorragias.

Pacientes con peso menor a 60 kg.

Prasugrel debe administrarse como una dosis de carga de 60mg y posteriormente debe
continuarse con una dosis de 5mg una vez al dia. La dosis de mantenimiento de 10mg no esta
recomendada, esto se debe al aumento en el riesgo de hemorragia en pacientes con peso
corporal menor de 60kg comparado con paciente de peso corporal mayor de 60kg

Insuficiencia renal.
La experiencia terapéutica en estos pacientes es limitada. Debe usarse con precaucién en
estos pacientes.

Insuficiencia hepatica.
La experiencia terapéutica en pacientes con disfuncion hepatica leve a moderada es limitada.
Debe usarse con precaucion en estos pacientes.

Nifios v Adolescentes.
Prasugrel no estd recomendado en pacientes menores de 18 afios debido a la ausencia de
datos sobre su seguridad y eficacia.

Las conclusiones de esta revision han sido las siguientes:
Dosis de carga:

» La dosis de carga de 60mg sigue manteniendo un balance beneficio-riesgo favorable en
pacientes con angina inestable, pacientes (AI/IMSEST), pacientes (IMEST) que se
someten a una angiografia coronaria.

» El uso de Prasugrel solamente debe aplicarse para el tratamiento como dosis Unica de
carga (seguida de una dosis de mantenimiento recomendada para un maximo de 1 afio)
dentro de las 48 horas de ingreso del paciente que va a someterse a una intervencion
coronaria percutéanea. Se debe vigilar estrechamente durante el tratamiento, el posible
riesgo de sangrado.

» Se recomienda el tratamiento en estos pacientes durante un maximo de un afo, a
menos que la interrupciéon sea indicada clinicamente. En los pacientes de 75 afios o
mas, o si su peso corporal es inferior a 60kg la dosis de mantenimiento luego de una
intervencién coronaria debe ser de 5mg una vez al dia (recomendado para un maximo
de un afo).

» Muchos médicos deciden la monitorizacion de los tiempos de coagulacién y funcién
plaguetaria en estos pacientes. Se debe mantener comunicacién con el médico tratante
si se prolonga el tiempo de sangrado, y considerarse la transfusion de plaquetas.
Aunque monitorear la funcién plaquetaria fisiopatologicamente parece interesante no ha
demostrado beneficio clinico. No existe suficiente evidencia para monitorizar la funcién
plaguetaria en su totalidad.

Administracion:

» Teniendo en cuenta la informacién sobre seguridad disponible, en particular el riesgo de
minimizar el sangrado en dosis de carga, se ha concluido que actualmente el balance
beneficio-riesgo de este medicamento en indicaciones angina inestable, pacientes con
Al/IMSEST, pacientes IMEST dentro de las 48 horas de una intervencién coronaria es
favorable.

En consecuencia, el MRHA ha recomendado la autorizaciéon de comercializacién de los
preparados de administraciéon oral Unicamente en estas indicaciones.

Situacion en Panama:
En la actualidad en la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas se encuentra registrada la
siguiente cantidad de productos comerciales que contienen como principio activo Prasugrel
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Nombre Comercial Laboratorio No. Registro
Effient 5mg Comprimidos Laboratorio Eli Lilly 76922
Recubiertos
Effient 10mg Comprimidos Laboratorio Eli Lilly 78199
Recubiertos

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia, no se ha recibido notificaciones de
sospechas de reacciones adversas para los productos registrados.

Tomando como base las conclusiones de la revisién llevada a cabo, el Centro Nacional
de Farmacovigilancia recomienda a los profesionales sanitarios lo siguiente:
e Se debe utilizar solo en indicaciones de angina inestable o sin elevacién del
segmento ST infarto al miocardio que van a someterse a intervencién coronaria o
angiografia coronaria.

* Los pacientes con angina inestable o IAMSEST que se someten a una angiografia
coronaria deben recibir una dosis de carga de 60mg en el momento de la ICP,
para minimizar riesgo de sangrado y monitorizando a la paciente durante el
tratamiento.

e Las nuevas contraindicaciones incluyen a pacientes con hemorragias patolégica
activa o con factores de riesgo significativos para esta y aquellas con historia de
accidentes isquémicos transitorios.

Les recordamos reportar sus sospechas de Reacciones Adversas, Fallas Farmacéuticas y
Fallas Terapéuticas a Medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono 512-
9404, fax 512-9404/9196, e-mail: fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos haga extensiva esta informacién a los profesionales sanitarios.

P.D.: El objetivo de esta alerta es difundir informacién sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras
Internacionales. Esta es una traducciéon del texto original de caracter informativo.
Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de origen.
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