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SPOROCILO STROKOVNI JAVNOSTI

OBVESTILO o za¢asnem umiku zdravila Trasylol s trga

Javna agencija RS za zdravila in medicinske pripomocke obvesca strokovno javnost o
izsledkih predhodnih rezultatov Studije BART (Blood conservation using
antifibrinolytics: A randomised trial in a cardiac surgery population) in nameravanem
zadasnem umiku zdravila Trasylol, ki vsebuje zdravilno uginkovino aprotinin.

Zdravilo Trasylol se uporablja za profilakso in je namenjeno za zmanj$anje krvavitve
ter potrebe po transfuziji pri bolnikih s kardiopulmonalno premostitvijo pri vstavitvi
obvodov koronarnih arterij, pri katerih obstaja povefano tveganje za krvavitev ali
povetana potreba po transfuziji. Trasylol je na voljo v obliki raztopine za injiciranje
in infundiranje in se uporablja samo v bolnisnicah pod strokovnim nadzorom
zdravstvenega osebja.

Predhodni rezultati $tudije BART, ki je bila izvedena v Kanadi pri 3000 bolnikih z
visokim tveganjem za krvavitve pri operaciji srca, so pokazali zmanjSanje krvavitve
po operaciji srca, vendar tudi povecano celokupno umrljivost pri bolnikih, ki so
prejemali aprotinin, v primerjavi z bolniki, ki so prejemali aminokaprojsko kislino ali
traneksaminsko kislino.

Zaradi navedenega naj se zdravilo Trasylol uporablja le izjemoma, kadar korist
odtehta tveganje pri uporabi zdravila.

Javna agencija RS za zdravila in medicinske pripomotke bo obvesgala strokovno
javnost o konéni oceni podatkov, pridobljenih iz zgoraj navedene Studije in ponovne
ocene razmerja med koristjo in tveganjem ter nadaljnjih ukrepih.
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