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“La FDA aprueba Vorapaxar para reducir el riesgo de ataque cardiaco y cerebral en
pacientes de alto riesgo: un punto a favor pero cuidado con el sangrado intracerebral ”

FDA APPROVES ZONTIVITY TO REDUCE THE RISK OF HEART ATTACKS AND
STROKE IN HIGH-RISK PATIENTS

El pasado 8 de Mayo de 2014 con una votacion de 10 a 1 la FDA aprobd el uso de
VORAPAXAR (Zontivity, Merck SD) un inhibidor del receptor de la proteasa activada 1
(PAR-1) para la reduccion de eventos (muerte cardiovascular, infarto, ataque cerebral y
necesidad de revascularizacion) en pacientes con infarto previo o enfermedad arterial
periférica, esto fundado en el estudio TRA 2°P TIMI 50 * con més de 26000 pacientes
donde se observd una reduccién del 13% en el compuesto de este desenlace comparado con
placebo en el seguimiento a 24 meses. Sin embargo, se debe tener en cuenta que el comité
de seguridad suspendi6 el uso de la medicacion (obligando a un ajuste en el protocolo) en
los pacientes con ataque cerebral previo o durante el estudio, accidente isquémico
transitorio previo o durante el estudio o hemorragia intracerebral previa o durante el estudio
por el aumento de las complicaciones hemorragicas (aumentd un 66%) y especificamente
en sangrado intracerebral. Por esta razon los pacientes deben ser advertidos del riesgo
potencial de la complicacion hemorragica e incluso la FDA recomienda la advertencia en la
caja (Warning Box). Es de recordar que el uso de esta misma medicacion en sindrome
coronario agudo 2 no tuvo beneficio por el aumento de las complicaciones hemorragicas.
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