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NUEVA INFORMACION DE SEGURIDAD PARA LOS MEDICAMENTOS OUE
CONTIENEN PRASUGREL

El Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccion de Regulacién de
Productos de Interés Sanitario del Ministerio de Salud, comunica a los
profesionales de la salud sobre nueva informacién de seguridad para los
medicamentos que contienen prasugrel.

El prasugrel es un principio activo que actia como un inhibidor de Ia
agregacion y la activacién a través de la unién irreversible de su metabolito
activo a la clase P2Y;, de los receptores adenosin difosfato de las plaquetas.
Se utiliza para la prevencion de eventos aterotrombéticos en pacientes con
sindrome coronario agudo sometidos a intervencién coronaria percutanea
primaria o aplazada, en combinacién con acido acetilsalicilico.

La Agencia Nacional de Seguridad de Medicamentos y de Productos de Interés
Sanitario de Francia ha publicado una comunicaciéon sobre nueva informacién
de seguridad para el medicamento EFFIENT® que contiene el principio activo
prasugrel. Esta comunicacién estd basada en los resultados del estudio “Una
comparacién de prasugrel al momento de intervencion coronaria percutanea o
como pre-tratamiento al momento del diagnéstico en pacientes con infarto al
miocardio sin elevacién del ST (ACCOAST por sus siglas en inglés).

En el estudio ACCOAST participaron 4033 pacientes con sindrome coronario
agudo sin elevacién del ST y con un nivel positivo de troponina. A los pacientes
se les programé una angiografia coronaria dentro de las 2 a las 48 horas luego
de la randomizacién. La randomizacién consistié en administrar una dosis de
carga de 30 mg de prasugrel antes de la angiografia (grupo de pre-tratamiento)
o placebo (grupo control). A los pacientes que ademas requerian de una
intervencion coronaria percutdnea, se les administr6 una dosis adicional de
prasugrel al momento de dicha intervencion: 30 mg al grupo de pre-tratamiento
y 60 mg al grupo control.

La principal conclusién del estudio ACCOAST fue que el pre-tratamiento con
prasugrel no redujo la tasa de eventos isquémicos mayores pero aumenté la
tasa de complicaciones de sangrados graves.
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En virtud de lo anterior, el Centro Nacional de Farmacovigilancia ha solicitado
actualizar la informacién basica para prescribir de los medicamentos que
contienen prasugrel y que se encuentran registrados en nuestro pais. Ademas,
recomienda a los profesionales de la salud lo siguiente:

e No administrar una dosis de carga de prasugrel al momento de la
intervencion coronaria percutanea para reducir el riesgo de sangrados
graves.

e En pacientes con un riesgo aumentado de hemorragias, considerar
solamente el uso de prasugrel cuando se considere que los beneficios
en términos de prevencién de eventos isquémicos sean mayores que el
riesgo de sangrados graves.

Los medicamentos que contienen prasugrel y que se encuentran registrados en
el Ministerio de Salud son:

EEn : e | Registro Sanitario
EFFIENT 5 mg compnmldos recubiertos 1005-DA-7185
EFFIENT® 10 mg comprimidos recubiertos 1005-DA-7186

Finalmente, se recuerda la importancia y el deber de reportar cualquier
sospecha de reaccion adversa con los medicamentos que contienen prasugrel
como principio activo o con cualquier otro medicamento, mediante el envio de
la Tarjeta Amarilla (formato digital http://www.ministeriodesalud.go.cr), al Centro
Nacional de Farmacovigilancia, ubicado en el Ministerio de Salud, calle 16,
avenida 6 y 8, edificio Norte, 4° piso, Tel/Fax: 2257 2090.
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