Efient® 10 mg/5 mg Filmtabletten. Wirkstoff: Prasugrel. Zusammensetzung: Jede Film-
tablette enthalt 10 mg bzw. 5 mg Prasugrel (als Hydrochlorid). Sonstige Bestandteile: mikro-
kristalline Cellulose, Mannitol (E421), Croscarmellose-Natrium, Hypromellose (E464), Magne-
siumstearat, Lactose-Monohydrat, Titaniumdioxid (E171), Triacetin (E1518), Eisen (lll)-oxid (E172)
{nur 10 mg Tabletten}, Eisen (lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172), Talkum. Anwendungsgebiete:
Efient ist in Kombination mit Acetylsalicylsaure (ASS) angezeigt zur Prévention atherothromboti-
scher Ereignisse bei Patienten mit akutem Koronarsyndrom (d. h. instabiler Angina pectoris, Nicht-
ST-(Strecken-)Hebungsinfarkt [UA/NSTEMI] oder ST- (Strecken-)Hebungsinfarkt [STEMI]) mit
primarer oder verzégerter perkutaner Koronarintervention (PCl). Gegenanzeigen: Uberem-
pfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Aktive pathologische
Blutung. Schlaganfall oder transitorische ischamische Attacke (TIA) in der Anamnese. Schwere
Leberfunktionsstorung (Child Pugh Class C). Nebenwirkungen: Sehr haufig (= 1/10), haufig
(= 1100, < 1/10), gelegentlich (= 171000, < 1/100), selten (= 1/10.000, < 1/1000), sehr selten
(<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar).

Haufig: Anamie, Hamatom, Epistaxis, gastrointestinale Blutung, Hautausschlag, Ekchymose, Hama-
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turie, Hamatom an der Punktionsstelle, Blutung an der Punktionsstelle, Bluterguss nach stumpfer
auBerer Einwirkung. Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktion einschlieBlich Angioddem, Au-
genblutung, Bluthusten, retroperitoneale Hamorrhagie, rektale Hamorrhagie, Blutstuhl, Zahn-
fleischbluten, Blutung nach Eingriff, Selten: Thrombozytopenie, subkutane Hamatome. Nicht be-
kannt: Thrombotisch-thrombozytopenische Purpura (TTP). Warnhinweise: bei Pat. mit erhohtem
Blutungsrisiko sollte die Einnahme nur in Erwagung gezogen werden, wenn der Nutzen im Hinblick
auf die Prévention ischam. Ereig. das Risiko fiir schwere Blutungen tiberwiegen kann; bei UA/NS-
TEMI Pat., bei denen eine Koronarangiographie innerhalb von 48 h nach Krankenhausaufnahme
durchgefiihrt wird, sollte die Aufsattigungsdosis erst zum Zeitpunkt der PCl verabreicht werden; Pat.
mit einer bekannten Hypersensitivitat gegen Thienopyridine sind auf Anzeichen einer allerg. Reakti-
on hin zu beobachten; Enthalt Lactose. Patienten mit der seltenen hereditaren Galactose-Intoleranz,
Lapp-Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption sollten Efient nicht einnehmen.
Weitere Warnhinweise s. Fachinformation. Verschreibungspflichtig. Pharm. Unternehmer:
Daiichi Sankyo Europe GmbH, ZielstattstraBe 48, 81379 Miinchen.
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Dieser Leitfaden ist verpflichtender Teil der Zulassung von Prasugrel und wurde als zu-
satzliche risikominimierende MalBnahme beauflagt, um das Risiko des Auftretens von
schwerwiegenden Nebenwirkungen wie z.B. Blutungen zu reduzieren und das Nutzen-
Risiko-Verhaltnis von Prasugrel zu erhéhen.

Mit diesem Leitfaden soll daher sichergestellt werden, dass Angehérige der Heilberufe,
die Prasugrel verschreiben und zur Anwendung bringen, und Patienten die besonderen
Sicherheitsanforderungen kennen und beriicksichtigen.

WICHTIGE INFORMATIONEN ZU EFIENT (PRASUGREL)'

Indikation

Efient (Wirkstoff Prasugrel) ist in Kombination mit Acetylsalicylsaure (ASS) angezeigt zur Pravention
atherothrombotischer Ereignisse bei Patienten mit akutem Koronarsyndrom (d. h. instabiler Angina Pectoris,
Nicht- ST- (Strecken-) Hebungsinfarkt [UA/NSTEMI] oder ST- (Strecken-) Hebungsinfarkt [STEMI]) mit

priméarer oder verzdgerter perkutaner Koronarintervention (PCI).

Zulassungsstudie
Die Zulassungsstudie, TRITON-TIMI 38, war eine klinische aut Uberlegenheit ausgelegte direkte
Vergleichsstudie gegen Clopidogrel.

Bei 13.608 Patienten mit akutem Koronarsyndrom (ACS), die sich einer PCl unterzogen, wurde die
Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Prasugrel im Vergleich zu Clopidogrel hinsichtlich der Reduzierung
atherothrombotischer Ereignisse (als kombinierter Endpunkt von kardiovaskuldrem Tod, nicht-tédlichem
Myokardinfarkt oder nicht-tédlichem Schlaganfall) getestet.

ACS-Gesamtpopulation:
Prasugrel zeigte in der ACS-Gesamtpopulation hinsichtlich des primaren Endpunktes mit 94 % eine
Uberlegenheit im Vergleich zu Clopidogrel mit 11,5% primaren Endpunktereignissen (Hazard Ratio 0,812,

95 % C10,732 - 0902; p < 0,001).

In der ACS-Gesamtpopulation traten schwerwiegende, nicht durch Bypasschirurgie bedingte Blutungs-
ereignisse (klassifiziert als TIMI-Major-Blutungen) unter Prasugrel signifikant haufiger auf als unter

Clopidogrel (2,2 % und 1,7 %).
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WICHTIGE HINWEISE
ZUR ANWENDUNG VON EFIENT (WIRKSTOFF: PRASUGREL)'

— Patienten > 75 Jahre oder < 60 kg Kérpergewicht: Aufssttiaunas- Erhaltunas-
* Schwere hamorrhagische Ereignisse treten haufiger bei Patienten auf, die 75 Jahre und alter sind Patienten': 352 Egﬁengt dosis Efi(?nt
(einschlieBlich tadlicher Ereignisse) oder die weniger als 60 kg wiegen.

Eine Prasugrel-Behandlung von Patienten > 75 Jahren wird im Allgemeinen nicht empfohlen.

Wenn nach einer sorgféltigen individuellen Nutzen-Risiko-Abschatzung durch den verschreibenden Arzt
die Behandlung eines Patienten in der Altersgruppe = 75 Jahren fiir notwendig erachtet wird, sollte nach
einer Initialdosis von 60 mg eine reduzierte Erhaltungsdosis von 5 mg verschrieben werden.

Patienten, die weniger als 60 kg wiegen, sollten eine reduzierte Erhaltungsdosis von 5 mg bekommen. 60 mg
’ o ’ ’ > 60 kg und < 75 Jahre e

einmalig 1xtagl.

Therapie mit Prasugrel generell nicht empfohlen
Kontraindikation: (nur nach sorgfiltiger individueller Nutzen-Risiko-Abschitzung):

Transitorische ischdmische Attacke (TIA) 60 mg 3 mg
oder Schlaganfall in der Anamnese =/5Jahre 1xtigl

Kontraindikation:

* TIA/Schlagantall in der Anamnese

s Aktive pathologische Blutung
® Schwere Lebertunktionsstorung (Child Pugh Class C)

—e Patienten < 75 Jahre, = 60 kg ohne transitorische ischimische Attacke (TIA)
oder Schlaganfall in der Anamnese:

Reduzierung atherothrombotischer Ereignisse als kombinierter Endpunkt von kardiovaskulérem Tod,
nicht-todlichem Myokardinfarkt oder nicht-tédlichem Schlaganfall (p < 0,001).2

Bei diesen Patienten kein signifikanter Unterschied der TIMI-Major-Blutungen unter Prasugrel und

Clopidogrel (p = 017).2






