RA D S Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin

Fagudvalg

Behandlingsvejledning for laagemidler til trombocythaamning hos nye
Patienter med Cardiologiske Lidelser:
Akut Koronart Syndrom (AKS)

Fagudvalg under Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin, RADS, er et radgivende udvalg,
som udarbejder udkast til behandlingsvejledning og baggrundsnotat for anvendelse af medicin
inden for specifikke behandlingsomrader. Dokumenterne forelaegges RADS, som herefter
traeffer beslutning om indholdet af den endelige behandlingsvejledning og baggrundsnotat.

Malgruppe Cardiologiske afdelinger, og andre afdelinger som behandler patienter
med akut koronart syndrom

Leegemiddelkomiteer

Sygehusapoteker

Udarbejdet af Fagudvalget for Leegemidler til Antitrombotisk Forebyggelse og Behandling,
samt Lagemidler til trombocythaemning hos Patienter med Cardiologiske
Lidelser under Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin

Godkendt af 8. maj 2012
RADS

Behandlingsvejledningen er udarbejdet pa basis af Baggrundsnotatet for terapiomradet.
Baggrundsnotatet med referencer, samt denne behandlingsvejledning kan downloades fra
Danske Regioners hjemmeside, www.regioner.dk.

Formal
Formalet med denne behandlingsvejledning er at tilvejebringe nationale vejledninger evt. med
henblik pd at gge kvaliteten i behandling af patienter med akut koronart syndrom. Patienterne
inddeles i:

1. Patienter med STEMI, som PCI-behandles.

2. Patienter med STEMI, som ikke PCI-behandles (sjaldent forekommende i DK, og

behandles som patienter med NSTEMI/UAP, som ikke PCI-behandles).
3. Patienter med NSTEMI/UAP, som PCI-behandles.
4. Patienter med NSTEMI/UAP, som ikke PCI-behandles.

Behandlingsvejledningen omfatter udelukkende nye patienter, og behandlingstiden er
begraenset til 12 maneder for ADP-receptor blokkere.

Lagemidler

Behandlingsvejledningen omfatter behandling af patienter med fglgende lzegemiddelgrupper
naevnt i ATC-nummer orden:

BO1ACO04, clopidogrel (ADP-receptor blokker)

BO1ACO06, acetylsalicylsyre (COX haemmer)

BO1AC22, prasugrel (ADP-receptor blokker)

BO1AC24, ticagrelor (ADP-receptor blokker)

Diagnose stilles jaavnfgr Dansk Cardiologisk Selskabs behandlingsvejledning om akut koronart
syndrom (2).

Side 1 af 5


http://www.regioner.dk/

RA D S Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin

Fagudvalg

Sygdomsstatus: Akut koronart syndrom kan ikke opfattes som en kronisk sygdom, men er
en akut tilstand. Gennemsnitspatienten udskrives uden stgrre mén. Hovedparten af
patienterne er kompliante med hensyn til den trombocythaemmende behandling.

Prognose: Ved behandling med ticagrelor 90 mg x 2 dagligt i 12 m8neder og acetylsalicylsyre
75 mg x 1 dagligt livslangt forventes 10 feerre tilfaelde af vaskulaer mortalitet pr. 1.000
behandlede, 11 feerre tilfselde af non-fatalt myokardieinfarkt pr. 1.000 behandlede. Dette pa
bekostning af 6 flere tilfeelde af major ekstrakranielle blgdninger pr. 1.000 behandlede.

Behandlingskriterier

Beslutning om ivaerksaettelse af praehospital behandling af STEMI varetages af enten
ambulancelaege, henvisende sygehus eller modtagende sygehus.

Beslutning om efterfglgende trombocythaemmende behandling til patienter med STEMI
planlaegges af interventionelle kardiologer pa PCI centre.

Beslutning om indledende trombocythaemmende behandling ved NSTEMI/UAP varetages af
patientens hjemstedssygehus, og korrigeres eventuelt af interventionelle kardiologer pa PCI
centre, hvis forhold i forbindelse med den invasive udredning/behandling indicerer dette.

Seponeringskriterier og pauser

Behandling med acetylsalicylsyre er en livslang behandling, hvorfor seponering generelt ikke
tilrades.

Patienter med sdvel STEMI og NSTEMI/UAP inden for de foregdende 12 maneder bgr generelt
ikke ophgre med eller holde pause med dentrombocythaemmende behandling. Seponering
med et eller begge praeparater drgftes med kardiolog, som er bekendt med koronarpatologien
hos den enkelte patient, og beslutningtages ud fra en betragtning af patientens samlede risiko
ved pause versus risiko uden pause.

Skiftekriterier

Hvis patienten ikke taler én ADP-receptor blokker, anbefales skift til anden ADP-receptor
blokker.

Hvis en patient, som er i dobbelt trombocythaammende behandling, ikke tler acetylsalicylsyre,
anbefales livslang ADP-receptor blokade.

Forskelle i interaktioner og bivirkninger

Der henvises til senest opdaterede produktresume for hvert enkelt praeparat. Dette kan
downloades fra: www.ema.europa.eu/ema

Se endvidere bilag til baggrundsnotatet vedrgrende farmakologisk gennemgang og
patientsikkerhed.

Patientsikkerhed og praktiske forhold, herunder compliance

For at reducere de komplikationer, der kan vaere forbundet med pausering/seponering med
acetylsalisylsyre og ADP-receptor blokkere, er det vaesentligt, at kardiologer og ikke-
kardiologer har stgrst muligt kendskab til og erfaring med handteringen af disse praeparater.
Dette sikres bedst ved at have sa fa praeparater i udvalg som muligt. Samme forhold gaelder
ved behandling af blgdning opstdet under behandling med acetylsalicylsyre og ADP-
receptorblokkere.

Prasugrel er kun undersggt hos patienter, hvor koronarpatologien er kendt via en
koronararteriografi, og hvor der planlaagges PCI-behandling. Derfor vil patienterne skulle
behandles med anden ADP-receptor blokker, indtil beslutning om PCI-behandling er truffet.
Prasugrel anbefales anvendt i reduceret dosis hos patienter, der vejer <60 kg og/eller alder
>75 ar.
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Valg af laegemiddel

Hvor saerlige patientspecifikke forhold ggr sig gaeldende, kan der efter en konkret og individuel
vurdering anvendes den i prioritetsraekkefglgen naestfglgende behandling. Vurderingen af dette
baseres pa folgende faktorer:

- Leegemidlernes effekt i forhold til den pageseldende patients sygdomsbillede

- Bivirkninger i forhold til den pagaeldende patient

- Kontraindikationer og interaktioner i forhold til patientens sygdomsbillede

- Patientens ressourcemaessige forhold og disses betydning for en h@gj compliance

Patienter med STEMI, som PCI-behandles

Praehospitalbehandling Efterfolgende standardbehandling
1. linje | Tablet acetylsalicylsyre 300 mg Tablet acetylsalicylsyre 75 mg x 1 dagligt livslangt
+ +
Tablet ticagrelor 180 mg Tablet ticagrelor 90 mg x 2 dagligt i 12 maneder
2. linje | Tablet acetylsalicylsyre 300 mg Tablet acetylsalicylsyre 75 mg x 1 dagligt livslangt
+ +
Tablet clopidogrel 600 mg Tablet prasugrel 10 mg x 1 dagligt i 12 m3neder
dog hos patienter =75 ar og/eller vaegt <60 kg
Tablet prasugrel 5‘mg x 1 dagligt i 12 maneder
3. linje | Tablet acetylsalicylsyre 300 mg Tablet acetylsalicylsyre 75 mg x 1 dagligt livslangt
+ +
Tablet clopidogrel 600 mg Tablet clopidogrel 75 mg x 1 dagligti 12 mdr.

Patienter med NSTEMI/UAP, som PCI-behandles

Behandling dag 1 Efterfglgende standardbehandling
1. linje | Tablet acetylsalicylsyre 300.mg Tablet acetylsalicylsyre 75 mg x 1 dagligt livslangt
+ +
Tablet ticagrelor 180.mg Tablet ticagrelor 90 mg x 2 dagligt i 12 m3neder
2. linje | Tablet acetylsalicylsyre 300 mg Tablet acetylsalicylsyre 75 mg x 1 dagligt livslangt
+ +
Tablet clopidogrel 600 mg Tablet prasugrel 10 mg x 1 dagligt i 12 maneder
dog hos patienter =75 ar og/eller vaegt <60 kg
tablet prasugrel 5 mg x 1 dagligt i 12 m&neder
3. linje | Tablet acetylsalicylsyre 300 mg Tablet acetylsalicylsyre 75 mg x 1 dagligt livslangt
+ +
Tablet clopidogrel 600 mg Tablet clopidogrel 75 mg x 1 dagligti 12 mdr.

Patienter med STEMI/NSTEMI/UAP, som ikke PCI-behandles

Behandling dag 1

Efterfolgende standardbehandling

1. linje | Tablet acetylsalicylsyre 300 mg Tablet acetylsalicylsyre 75 mg x 1 dagligt livslangt
+ +
Tablet ticagrelor 180 mg Tablet ticagrelor 90 mg x 2 dagligt i 12 maneder
2. linje | Tablet acetylsalicylsyre 300 mg Tablet acetylsalicylsyre 75 mg x 1 dagligt livslangt

+
Tablet clopidogrel 600 mg

+
Tablet clopidogrel 75 mg x 1 dagligt i 12 maneder
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Kontraindikationer og forhold, der indicerer dosisreduktion eller anden justering
Prasugrel er kun godkendt til patienter, der far foretaget PCI-behandling.

Prasugrel anbefales reduceret til 5 mg x 1 dagligt ved alder >75 &r og/eller vaegt <60 kg.
Prasugrel er kontraindiceret ved tidligere TCI/apopleksi.

Ticagrelor er kontraindiceret ved tidligere haamoragisk stroke.

Clopidogrel, prasugrel og ticagrelor er kontraindiceret hos patienter med sveer lever-
insufficiens. Ticagrelor er ogsa kontraindiceret hos patienter med moderat leverinsufficiens.

Skiftekriterier

Ved intolerable bivirkninger, skiftes til naeste linje behandling.

Ved kontraindikation skiftes til naeste linje behandling.

Ved udvikling af STEMI/NSTEMI/UAP eller stenttrombose under pagdende ticagrelor behandling
kan skiftes til anden linje behandling, hvis der ikke findes andre forhold, som umiddelbart kan
forklare udvikling af stenttrombose (f.eks. malposition af stent, underekspanderet stent, non-
compliance osv.).

Behandlingsmal

80 % af patienter med STEMI og PCI behandles med acetylsalicylsyre og ticagrelor.

80 % af patienter med NSTEMI/UAP og PCI behandles med acetylsalicylsyre og ticagrelor.

80 % af patienter med STEMI/NSTEMI/UAP, som ikke far foretaget PCI, behandles med
acetylsalicylsyre og ticagrelor.

Behandlingsinstruksen omfatter ikke patienter med type 2 myokardieinfarkt (myokardieinfarkt
forarsaget af gget iltkrav (f.eks. laengerevarende tachycarditilfeelde) eller nedsat ilttilbud
(f.eks. anaemi), patienter i anden antikoagulerende behandling og patienter med hgj
blgdningsrisiko.

Efterlevelsesmal
Mere end 80 % af patienterne behandles i henhold til behandlingsvejledningen.

Forkortelser:

STEMI = ST segment elevation myocardial infarction

NSTEMI = NONSTEMI = myocardial infarction uden ST segment elevation
PCI = Percutan Coronar Intervention

UAP = Unstable Angina Pectoris

ADP receptor = Adenosin DiPhosphat receptor

ESC = European Society of Cardiology

TCI = Transistorisk Cerebral Iskaemi

COX = Cyclooxygenase
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Fagudvalgs Steen E. Husted, ledende overlaege, fagudvalgsformand,
sammensaetning | Laegevidenskabelige Selskaber og Dansk Selskab for Trombose og Haemostase
Tina Svenstrup Poulsen, afdelingslaege, Ph.d.,

Dansk Cardiologisk Selskab, koordinator for arbejdsgruppen

Lars Hvilsted Rasmussen, Forskningschef, overlzege, Ph.d.,

Dansk Cardiologisk Selskab

Jakob Stensballe, afdelingslaege, Ph.d.,

Dansk Selskab for Anaestesiologi og Intensiv Medicin

Hanne Krarup Christensen, overlaege, Ph.d., Dansk Neurologisk Selskab
Morten Schnack Rasmussen, overlaage, Dansk Kirurgisk Selskab
Walter Bjgrn Nielsen, overlaege, Ph.d., Region Hovedstaden

Janne Unkerskov, laege, Medicinkonsulent, Institut for Rationel Farmakoterapi
Finn Ole Larsen, overlaege, Ph.d., Dansk Selskab for Klinisk Onkologi
Palle Mark Christensen, laege, Ph.d., Region Syddanmark

Inger Olsen, farmaceut, Dansk Selskab for Sygehusapotekere

Ivan Brandslund, laboratoriechef, dr. med.,

Dansk Selskab for Klinisk Biokemi overlaege, Ph.d., Region Midtjylland
Birgitte Brock, overlaege, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi

Lars Frost, overlaege, Ph.d., Region Midtjylland

Anna-Marie Bloch Miinster, ledende overlaege, Ph.d.,

Dansk Selskab for Klinisk Biokemi

Hans Peter Jensen, Overlage, Region Nordjylland

Steen Mejdahl, Overlaege, Dansk Ortopadisk Selskab

Sgren Paaske Johnsen, cand.med., Ph.d., inviteret af formanden

Lars Borris, overlaege, inviteret af formanden

Jorn Dalsgaard Nielsen, overlaege dr. med., inviteret af formanden
Jorgen Nexge, Dansk Selskab for Almen Medicin, udtrddt 06.03.2012

Faglig ansvarlig Tina Svenstrup Poulsen, afdelingslaege, Ph.D.,

arbejdsgruppe Dansk Cardiologisk Selskab, koordinator for arbejdsgruppen

Steen E. Husted, ledende overlege, fagudvalgsformand,
Leegevidenskabelige Selskaber og Dansk Selskab for Trombose og Haeemostase
Sgren Paaske Johnsen, cand.med., Ph.d., inviteret af formanden
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