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El prasugrel és un farmac que per les seves propietats farmacologiques proporciona
nivells d’antiagregacié plaguetaria més rapids, més potents i, sobretot, més
consistents i aliens a la variabilitat individual, que clopidogrel.

La comparacié clinica dels dos farmacs es va dur a terme en I'estudi TRITON-TIMI 38" i
en un bon nombre de subestudis derivats d'ell. En aquest estudi I'aleatoritzacié es va
dur a terme un cop coneguda l'anatomia coronaria dels pacients afectes d'una
sindrome coronaria aguda (SCA) i presa la decisi6 de realitzar un procediment
percutani de revascularitzacié.

Els resultats principals de I'estudi sén els seglients:

1 .- Objectiu primari de I'estudi: es va observar una reduccio significativa de I'objectiu
primari compost (mort cardiovascular, infart agut de miocardi, accident vascular
cerebral) en el grup de pacients tractats amb prasugrel (9,9 vs 12,1%, p < 0001; NNT =
46). Aquesta reduccid, molt evident ja dins dels primers 3 dies de tractament, es va
mantenir durant tot el periode de seguiment de |'estudi (mitjana de 14 mesos) amb
una progressiva separacio de les corbes d'esdeveniments.

2 .- Variables de I'objectiu primari i analisi de la mortalitat: el maxim benefici de
I'objectiu primari compost es va obtenir a costa de la reduccid dels infarts i la reduccié
de la mortalitat amb prasugrel no va aconseguir significacid estadistica. Considerem
gue aix0 no resta valor als resultats ja que la metodologia de l'estudi no va ser
dissenyada amb aquest proposit.

Tot i aixd, un subestudi del TRITON? ha demostrat que en una poblacié seleccionada
d'especial alt risc, com és la que pateix un primer esdeveniment no fatal després de la
inclusid durant el seguiment, el tractament amb prasugrel redueix la mortalitat de
manera significativa respecte al clopidogrel al llarg del seguiment ulterior (3,7% vs
7,1%, p <0.008).

3 .- Altres esdeveniments greus: prasugrel va prevenir en magnituds molt significatives
enfront del clopidogrel la trombosi de I'stent (1,1% vs 2,4%, p <0.001), aplicada tant a
stents metal-lics com alliberadors de farmacs, i observable tant en els primers 30 dies
com d'aqui al final de l'estudi. Cal subratllar que aquesta complicacid és moltes
vegades mortal i un nombre important de pacients que la pateixen no poden arribar a
ser atesos a I'hospital.

Com a consequiéncia de tots els efectes anteriors, es va reduir també significativament
la necessitat de noves revascularitzacions durant el seguiment, amb el que aixo
comporta d'estalvi sanitari.

4 .- Seguretat. Risc hemorragic: en contraposicié amb I'eficacia descrita, els pacients
tractats amb prasugrel experimentar un discret pero significatiu augment del nombre
d'hemorragies majors segons criteris TIMI en pacients no sotmesos a cirurgia coronaria
(2,4% vs 1,8%, p <p <0,03), i un alt increment d'hemorragies majors TIMI en relacié
amb la cirurgia cardiaca (13,4% vs 3,2%; p <0.001). Tot i aix0, el benefici clinic net va
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continuar sent clarament favorable per a la seva administracido (12,2% vs 13,9%, p
<0.004).

5 .- Pacients diabétics: L'eficacia de prasugrel va ser especialment rellevant en el
subgrup de pacients diabétics®, independentment de la forma clinica de presentacio
del SCA. En ells, es va produir una reduccié absoluta de I'objectiu primari compost d'un
4,8% (12,2% vs 17%; p <0.001; NNT = 21) sense observar un increment en les
hemorragies respecte a clopidogrel.

6 .- Subanalisi del benefici per subgrups: un subanalisi de subgrups predefinits, va
mostrar que el benefici clinic net del prasugrel davant clopidogrel és maxim en
pacients menors de 75 anys i amb un pes = 60 kg, que és neutre és pacients majors de
75 anys o amb un pes <60 Kg i és negatiu en pacients amb antecedents de qualsevol
tipus d'AVC previ al tractament.

A la vista dels resultats anteriorment exposats, considerem que prasugrel aporta
indubtables avantatges en determinats pacients afectats de SCA que es tractaran
mitjancant revascularitzacid percutania, com és reconegut en les guies de practica
clinica més recents de les principals Societats Cientifiques (AHA STEMI, AHA NSTEMI,
ESC revascularitzacio, ESC NSTEACS). Una seleccio adequada de les indicacions pot, no
només millorar la qualitat assistencial, sind ser cost-efectiva disminuint la despesa
sanitaria global. Aquesta asseveraci6 la fonamentem en la guia NICE®, que reconeix
indicacions fins i tot més amplies que les que nosaltres proposem a continuacié
(recomana I'Us de prasugrel en tots els SCA amb elevacio del segment ST).

Després d'haver realitzat I'analisi detallada de I'estudi TRITON-TIMI 38 i els seus
subestudis, i haver revisat les guies de les principals Societats Cientifiques, considerem
imprescindibles, com a minim, les segiients indicacions de prasugrel, mantenint el
tractament durant un any:

Recomanacions d'ts de prasugrel en les Sindromes Coronaries Agudes.

Pacients amb manifestacio clinica de SCA, tant amb com sense elevacié del segment
ST, en els quals, un cop vista la coronariografia®* es decideix realitzar una
revascularitzacié percutania i que presenten algun dels seglients criteris:

1 .- Diabetis mellitus.

* En els pacients diabétics amb SCA amb elevacié del segment ST en qué s'hagi de
realitzar ICP primaria, no s'ha d'esperar a veure |'anatomia coronaria. Al contrari,
I'administracid de prasugrel ha ser al més precoc¢ possible mentre es trasllada el
pacient a un laboratori d'hemodinamica.

2 .- Revascularitzacio sobre anatomia coronaria de molt alt risc, bé per risc augmentat
de trombosi del stent (bifurcacions, stents en tandem o més de 30 mm de longitud,
flux TIMI al final del procediment < 2, imatge de trombe persistent al final del
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procediment o subexpansio de I'stent) o bé pel perill vital que comportaria la seva
oclusié aguda (stent en tronc comu o localitzacié proximal amb vas contralateral
oclos).

3 .- Trombosi de I'stent en pacient previament tractat amb clopidogrel, amb correcte
compliment terapeutic.

S'aconsella una valoracid estricta del balang risc / benefici en pacients amb els criteris
anteriors, pero que tinguin més de 75 anys o un pes £ 60 Kg, amb tendéncia a la
prescripci6 de clopidogrel, excepte en casos d'altissim risc de trombosi.
Es contraindica el prasugrel en pacients que hagin patit qualsevol tipus d'AVC en el
passat i en queé s'indiqui cirurgia després del coneixement de I'anatomia coronaria.
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