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SAGLIK BAKANLI(';I : Giden Evrak Tarihi: 07.04.2014

Giivenlik Kodu: 126233

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tslem Takip No: 1255727

Konu : Doktor Bilgilendirme Mektubu

Ilgi : 24.03.2008 sayili yazimiz

TURK ECZACILARI BiRLiGi
Willy Brandt Sokak No:9 06690

CANKAYA/ANKARA

Bakanhgimizea saglik meslegi mensuplarinin ilag giivenliligi ile ilgili konularda

meydana gelen gelismelerden ivedilikle haberdar olmalan amaciyla mektup yazilmas

uygulamasina karar verildigi ilgi yazimiz ile daha énce tarafiniza bildirilmistir.

Bu dogrultuda, “Effient 10 mg Film Tablet” hakkinda dagitilmas Bakanlifimizca

onaylanan doktor bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda

duyurularak iiyelerinize ulastirilmasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Ek: Mektup (2 sayfa)

Bu belge 5070 sayili Elektronik I
Dokiiman https://e-islemler.ieg
Giivenli elektronik imzah asli

Dr. Ecz. N. Demet AYDINKARAHALILOGLU
Kurum Bagkani a.
Daire Bagkam
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mza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir,
-gov.trfeimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir,
fle aymdir.

www. titek.gov.ir
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STABIL OLMAYAN ANJINA (UAY 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 dncesinde 30 mg ve bunu takiben perkiitan
koroner girisim (PKG) swrasinda 30 mg prasugrel yiikleme dozu alan UA/NSTEMI
hastalartnin, PKG sirasinda tam bir prasugrel yiikleme dozu (60 mg) alan UA/NSTEMI
hastalarina kiyasla kanama riskinde artig goriilmesi hakkinda sizleri bilgilendirmektir.

Bu mektup, Saghk Bakanlig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Risk Yonetim Dairesi
ile mutabik kalmarak hazirlanmigtir. Bu mektuba www.titck.gov.tr adresinden de
ulagabilirsiniz.

Ozet

v' UA/NSTEMI hastalarmda, korener anjiyografi oncesinde 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 arty
gizlenmistir.

v'  UA/NSTEMI hastalarinda kabul sonrast 48 saat icinde koroner anjiyografi
uygulandifmda, kanama riskini en aza indirmek icin prasugrel yiikleme dozu
yalmzea PKG sirasinda verilmelidir; koroner anjiyografiden 6nce verilmemelidir.

Giivenlilik sorunu iizerine ayrmtih bilgiler

ACCOAST isimli,randomizasyondan sonraki 2 ila 48 saat iginde koroner anjiyografi
planlanmms olan NSTEMI hastalarinda yakin zamanda tamamlanan klinik galismada, koroner
anjiyografl dncesinde (ortalama 4 saat) 30 mg prasugrel yitkleme dozu ve bunu takiben PKG
sirasinda 30 mg ek bir prasugre!l yiikieme dozu alan hastalardaki etkiler ile PKG sirasinda tam
bir prasugrel yikleme dozu (60 mg) alan hastalardaki etkiler kargilastiriiomgtir. Sonuglar,
koroner anjiyografi oncesinde 30 mg ve bunu takiben PKG sirasinda 30 mg prasugrel
yikleme dozu a PKG sirasinda tam bir prasugrel yitkleme dozu (60 mg) alan

.-hastaldTa kiya oistermigtir. ki dozaj rejimi arasinda
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ACCOAST, randomizasyondan sonraki 2 ila 48 saat iginde koroner anjiyograflyi takiben

PKG planlanmis olan 4033 yiiksek troponinli NSTEMI hastasinda yliriititlen 30 giinlik bir
galigmadir. Koroner anjiyografiden ortalama 4 saat once 30 mg prasugrel yikleme dozu ve
bunu takiben PKG sirasinda 30 mg ek bir prasugrel yiikleme dozu alan hastalarda (n=2037),
PKG sirasinda tam bir prasugrel yitkleme dozu (60 mg) alan hastalara {(n=1996) kiyasla, ek
fayda olmamakla birlikte bu hastalarm CABG (koroner arter bypass cetrahisi) ile iligkili
olmayan prosediire]l kanama riski daha yiksek olmugtur. Ozellikle, PKG sirasinda tam
yikleme dozunda prasugrel alim ile kiyaslandiginda bu tedavi rejiminin hastalarda
kardiyovaskiiler 6liim, M, inme, acil revaskiilarizasyon (AR) veya glikoprotein (GP) IIb/Illa
inhibitsrii kullammi bilesik sonlanim noktas: siklifim azaltmadig gbriilmiistiir. Aynica, tedavi
edilen bitiin hastalarda randomizasyondan sonraki 7 gin iginde biitin TIMI majdr kanama
oranlari (CABG ile iligkili ve CABG ile iligkili olmayan olaylarr), koroner anjiyografi
oncesinde prasugrel alan hastalarda PKG sirasmda tam bir prasugrel yiikleme dozu alan
hastalara kiyasla daba yiiksek olmugtur,

Hekimlere yvonelik tavsiyeler

» UA/NSTEMI hastalaninda kabul sonrasi 48 saat iginde koroner anjiyografi
uygulandifinda, kanama riskini en aza indirmek igin prasugrel yiikleme dozu yalmzca

PKG sirasinda verilmelidir; koroner anjiyografiden énce verilmemelidir.

Raporlama gerekliligi

Effient’i (prasugrel) regete ederken yukarida belirtilen gitvenlilik uyarilarina dikkat edilmesini
ve bu iriinlerin kullanmmu sirasinda advers etki olugmas: durumunda Saghik Bakanlii,
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Risk Yénetimi Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TOUFAM)’ni (e-posta: tufam@titck.gov.tr, Faks: 0312 218 35 99 Tel: 0312 218 30
00, 0800 314 00 08) ve Daiichi Sankyo flag Ticaret Ltd. $ti. (Tel: 0216 577 65 05,
www.daiichi-sankvo.com.ir) bilgilendirmenizi hatirlatiriz.
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