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1. INTRODUCCIÓN 

Es una nueva tienopiridina, clasificada como de tercera 
generación con una estructura química similar a las 
tienopiridinas de primera y segunda generación, ticlo-
pidina y clopidogrel, respectivamente. 

2. ACCIÓN FARMACOLÓGICA 

2.1. Indicaciones terapéuticas autorizadas en Es-
paña 

Prasugrel, coadministrado con AAS, está indicado para 
la prevención de eventos aterotrombóticos en pacien-
tes con SCA (p.ej. angina inestable, IM sin elevación 
del segmento ST [AI/IMSEST ] o IM con elevación del 
segmento ST ([IMEST ]) sometidos a ICP primaria o 
aplazada. 

2.2. Posología y forma de administración 

Se inicia el tratamiento con una dosis de carga de 60 
mg y se continúa con 10 mg al día. Los pacientes 
tratados con prasugrel deben tomar AAS (de 75 a 325 
mg al día). Se recomienda un tratamiento de hasta 12 
meses a menos que esté clínicamente indicada la 
retirada del tratamiento antiagregante. 

En pacientes mayores de 75 años y/o con peso <60 
Kg no se recomienda el uso de prasugrel. Si tras una 
valoración individual del beneficio/riesgo se estima su 
utilización debe usarse la dosis de carga de 60 mg y 
una dosis diaria reducida de 5 mg, aunque la seguridad 
y eficacia de esta dosis no se ha evaluado de forma 
prospectiva. 

No es necesario el ajuste de dosis en insuficiencia renal, 
ni en insuficiencia hepática leve a moderada, aunque 
la experiencia es limitada. La utilización está contrain-
dicada en insuficiencia hepática grave. 

No esta recomendado su uso en niños y adolescentes 
menores de 18 años debido a la falta de datos sobre 
seguridad y eficacia. 

2.3. Mecanismo de acción 

Prasugrel es un inhibidor de la agregación y la activa-
ción plaquetaria a través de la unión irreversible de su 
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B Modesta mejora terapéutica. 

MÁS INFORMACIÓN EN:

Prasugrel asociado a AAS es una alternativa frente 
a clopidogrel asociado a AAS en el tratamiento de 

metidos a intervención coronaria percutánea (ICP). 
Aunque muestra eficacia superior a clopidogre

también ha mostrado 

de hemorragia o sangrado, por lo que debe ser 

Los mejores resultados de la variable principal 
(muerte de origen cardiovascular (CV) + infarto 
de miocardio (IM) no fatal + accidente cardiovas-
cular (ACV)) en beneficio de prasugrel son a costa 

evitar prasugrel en pacientes con historia 
previa de ictus o accidente isquémico transitorio 
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con menos de 60 Kg presentan un mayor riesgo 
de hemorragias con prasugrel,
evaluarse seriamente la relación riesgo/beneficio. Su 
uso no está recomendado, en caso de utilizar prasugrel 

de 5 mg, aunque no hay datos clínicos que avalen la 

Prasugrel en combinación con AAS podría consi-
derarse como una opción de tratamiento

ICP inmediata para pacientes 

tratados con clopidogrel 

VALORACIÓN:
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metabolito activo a la clase P2Y12 de los receptores 
ADP de las plaquetas. Debido a que las plaquetas 
participan en la iniciación y/o evolución de complica-
ciones trombóticas de la enfermedad ateroesclerotica, 
la inhibición de la función plaquetaria puede producir 
una reducción de la tasa de eventos cardiovasculares 
tales como la muerte, IM o ictus. 

2.4. Farmacocinética 

Prasugrel es rápidamente metabolizado a un metabolito 
activo y a metabolitos inactivos. La exposición (AUC) 
del metabolito activo fue un 19% mayor en >75 años 
y un 30-40% en pacientes con peso corporal < 60 Kg. 

La absorción y el metabolismo del compuesto activo 
son rápidos, alcanzando su concentración máxima 
(Cmax) a los 30 minutos aproximadamente. Presenta 
una unión a la albúmina sérica: 98 %. Prasugrel puede 
administrarse independientemente de las comidas. 

Prasugrel es hidrolizado rápidamente en el intestino 
a una tiolactona, la cual se convierte en el metabolito 
activo a través del citocromo P450, principalmente por 
el CYP3A4 y CYP2B6. 

La eliminación en forma de metabolitos activos es vía 
renal: 68% y vía fecal: 26%. La semivida de eliminación 
del metabolito activo es de 7,5 h (2-15 h). 

En insuficiencia renal grave la Cmax y la AUC del me-
tabolito activo disminuyó en un 51% y en un 42%, 
respectivamente, aunque los efectos farmacológicos 
no se vieron modificados. 

3. EFICACIA 

El ensayo clínico pivotal es el ensayo TRITON-TIMI 38 
(Wiviott, 2007).  Incluye 13.608 pacientes, fase III, inter-
nacional, multicéntrico, aleatorizado, con asignación 
estratificada por tipo de síndrome coronario, doble 
ciego, con doble enmascaramiento, de grupos parale-
los, controlado con clopidogrel en pacientes con SCA 
(AI/IMSEST con un riesgo en la escala de TIMI ≥3 o 
IMEST ) y tratados con ICP. 

El estudio TRITON-TIMI 38 ha demostrado una reduc-
ción del riesgo de un resultado combinado de muerte 
por cualquier causa de origen cardiovascular, IM no 

fatal o ictus no fatal a los 15 meses de tratamiento: un 
9,4% de eventos en el grupo de pacientes tratados 
con prasugrel y de un 11,5% en el grupo de pacientes 
tratados con clopidogrel. Los mejores resultados en el 
resultado combinado de prasugrel frente a clopidogrel 
son debidos a la menor incidencia de IM no fatal. 

El análisis de las variables secundarias mostró un be-
neficio significativo para prasugrel en trombosis del 
stent probable o definida al final del ensayo; combinado 
de muerte CV, IM no-mortal, o revascularización urgen-
te del vaso diana a los 30 y 90 días; combinado de 
muerte por cualquier causa, IM no mortal, o ictus no 
mortal hasta el final del ensayo; combinado de muerte 
CV, IM no mortal, ictus no mortal o rehospitalización 
por un evento isquémico cardíaco hasta el final del 
ensayo. 

En el análisis post-hoc del grupo de pacientes diabé-
ticos del ensayo TRITON-TIMI 38 se observan disminu-
ciones significativas en las variables combinadas pri-
maria y secundarias mayores en los pacientes 
diabéticos respecto a los no diabéticos4. No obstante, 
la aleatorización en el ensayo no estaba estratificada 
por tipo y estado de los diabéticos, con lo cual estos 
resultados deben considerarse exploratorios. 

Igualmente en el análisis post-hoc se identifican tres 
grupos de pacientes en los que hay menos eficacia y 
mayores niveles absolutos de hemorragia que en la 
cohorte general. Estos grupos incluyen pacientes con 
edad >75 años, pacientes con peso corporal <60 Kg 
y pacientes con historial de ictus o AIT previo. 

4. SEGURIDAD 

4.1 Reacciones adversas 

En el ensayo TRITON-TIMI 38 la hemorragia fue la reac-
ción adversa más frecuente que condujo a la interrup-
ción del tratamiento (2,5 % para prasugrel y 1,4 % para 
clopidogrel). La fibrilación auricular y el rash fueron los 
eventos no hemorrágicos más frecuentes que causaron 
abandono del estudio, pero la incidencia entre ambos 
grupos fue similar. 

La incidencia de hemorragia mayor TIMI no relacionada 
con Injerto de Derivación de la Arteria Coronaria (IDAC), 
al igual que la de hemorragia menor TIMI, fue estadística 



y significantemente mayor en sujetos tratados con 
prasugrel comparado con clopidogrel en las poblacio-
nes de AI/IMSEST y en la de todos los SCA. 

Los pacientes mayores de 75 años, pacientes de peso 
corporal menor que 60 Kg y pacientes con historia de 
AIT o ictus presentan mayores niveles de hemorragia 
que en la cohorte general. 

En el grupo de pacientes con historia de AIT o ictus, 
los pacientes tratados con prasugrel tienen una inci-
dencia mas elevada de hemorragias mayores e ictus, 
incluyendo hemorragia intracraneal. 

4.2 Contraindicaciones y precauciones 

Prasugrel esta contraindicado en hipersensibilidad al 
principio activo o a alguno de los excipientes, hemo-
rragia patológica activa, historia de ictus o AIT e insu-
ficiencia hepática grave. 

Se encuentran dentro de los grupos con un riesgo de 
hemorragia incrementado, y por tanto debe valorarse 
el balance beneficio - riesgo: 

- Pacientes ≥ 75 años. 

- Con una propensión a hemorragia (ej. trauma, cirugía, 
hemorragias gastrointestinales, o úlcera péptica ac-
tiva). 

- Con un peso corporal <60 Kg. 

- Con la administración concomitante de medicamen-
tos que pueden incrementar el riesgo de hemorragia. 

En pacientes con insuficiencia renal y en pacientes 
con insuficiencia hepática moderada la experiencia 
con prasugrel es limitada. Debido a que estos pacientes 
pueden presentar un riesgo incrementado de hemo-
rragia debe emplearse con precaución. 

No hay datos acerca de la seguridad y la efectividad 
del uso de prasugrel en embarazadas. Se desconoce 
si prasugrel se excreta en la leche materna, pero los 
estudios en animales han mostrado que puede elimi-
narse por esta vía, por lo que no es recomendable el 
uso de prasugrel durante el periodo de lactancia. 

4.3. Interacciones. 

La administración conjunta de prasugrel y ketoconazol 
no afectó a la inhibición de la agregación plaquetaria 
mediada por prasugrel o al AUC y Tmax del metabolito 
activo de prasugrel, aunque disminuyó la Cmax. Por 
tanto, no se prevé que los inhibidores del CYP3A tengan 
un efecto significativo sobre la farmacocinética de 
prasugrel. Tampoco inductores enzimáticos como 
rifampicina modifican de forma significativa la farma-
cocinética de prasugrel. 

La administración de prasugrel con otros fármacos 
que afecten a la coagulación debe hacerse con cautela 
por la posible potenciación de efectos. 

En relación a la interacción de clopidogrel y prasugrel 
con IBP, las últimas alertas hacen referencia únicamente 
a la interacción entre clopidogrel y omeprazol o eso-
meprazol, sin embargo hay que ser cautos cuando se 
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