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Efient (prasugrel)

Prehled pro pripravek Efient a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Efient a k cemu se pouziva?

Efient je léCivy pripravek, ktery se uziva spole¢né s aspirinem k prevenci aterotrombotickych pfihod
(potizi zplsobenych krevnimi srazeninami a ztvrdnutim tepen) u dospélych s akutnim koronarnim
syndromem, ktefi podstupuji perkutéanni koronarni intervenci. Akutni koronarni syndrom je skupina
onemocnéni, pfi kterych je prerusena dodavka krve v cévach zasobujicich srdce, takze srdecni tkan
nemuze spravné fungovat nebo odumird. Patii mezi né nestabilni angina pectoris (zavazny typ bolesti
na hrudi) a srdecni infarkt. Perkutanni koronarni intervence je zakrok provadény k uvolnéni krevnich
cév zasobujicich srdce.

Pripravek Efient obsahuje lécivou latku prasugrel.

Jak se pripravek Efient pouziva?

Pripravek Efient je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji jednou denné Usty. Pacienti uzivajici
pfipravek Efient by méli zaroven uzivat aspirin, jak jim predepsal IékaF. Doporucuje se, aby lécba
pfipravkem Efient a aspirinem pokracovala po dobu az jednoho roku.

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Efient naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Efient pisobi?

Léciva latka v pripravku Efient, prasugrel, je inhibitor agregace krevnich desti¢ek. To znamena, zZe
napomaha predchazet tvorbé krevnich srazenin. Srazeni krve probiha diky spojovani (agregaci)
zvlastniho typu bunék v krvi - krevnich desticek. Prasugrel brani krevnim destickam v agregaci tim, ze
znemoZfiuje navazani latky nazyvané ADP na urdity receptor na jejich povrchu. V dlsledku toho krevni
desticky ztraceji schopnost se , lepit", coz snizuje riziko tvorby krevnich srazenin a napomaha prevenci
srdec¢niho infarktu nebo cévni mozkové prihody.
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Jaké pFinosy pripravku Efient byly prokazany v priabéhu studii?

V jedné hlavni studii byl pfipravek Efient podavany v 60mg pocatecni davce a naslednych 10mg
Ludrzovacich" davkach srovnavan s klopidogrelem (jinym inhibitorem agregace krevnich desticek). Oba
byly podavany v kombinaci s aspirinem. Do této studie bylo zafazeno téméf 14 000 dospélych

s akutnim koronarnim syndromem, ktefi méli podstoupit perkutanni koronarni intervenci. Hlavnim
meéfitkem Ucinnosti bylo snizeni celkového poctu kardiovaskularnich amrti (Umrti nasledkem
onemocnéni srdce nebo krevnich cév), srdeénich infarktd nebo cévnich mozkovych ptihod. Pacienti byli
sledovani primérné po dobu 14,5 mésice.

Ukazalo se, Ze pripravek Efient je ve snizeni celkového poctu kardiovaskularnich amrti, srdecnich
infarktl nebo cévnich mozkovych pfihod G&inn&j&i nez klopidogrel. Na konci studie zemrelo

z kardiovaskularnich pFi¢in nebo nasledkem srde¢niho infarktu & cévni mozkové prihody 9 % pacientt
uzivajicich pfipravek Efient (643 z 6 813) ve srovnani s 11 % pacient{, ktefi uZivali klopidogrel (781
z 6 795).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Efient?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni ptipravku Efient je uveden v pfibalové informaci.

NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Efient (které mohou postihnout az 1 pacienta z 10) jsou
anémie (nizky pocet ¢ervenych krvinek), hematom (nahromadéni krve pod k{Zi nebo ve svalu),
epistaxe (krvaceni z nosu), gastrointestinalni krvaceni (krvaceni do zaludku nebo stfev), vyrazka,
hematurie (krev v moci), krvaceni v misté vpichu jehly, hematom v misté vpichu a podlitiny.

Pripravek Efient nesmé&ji uzivat pacienti, ktefi trpi onemocnénim zpUlsobujicim nadmérné krvaceni,
prodélali cévni mozkovou pfihodu ¢i tranzitorni ischemickou ataku (pfechodné snizeni krevniho
zasobeni ¢asti mozku) nebo trpi zavaznym onemocnénim jater.

Na zakladé ceho byl pripravek Efient registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky rozhodla, Ze prinosy pfipravku Efient podavaného spolecné
s aspirinem v ramci prevence aterotrombotickych pfihod u pacientl s akutnim koronarnim syndromem,
ktefi podstupuji primarni nebo elektivni perkutanni koronarni intervenci, prevysuji jeho rizika.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Efient?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Efient, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v3ech lé¢ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Efient priib&Zné sledovany. Podezieni
na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Efient jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna
vegkerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Efient

Pfipravku Efient bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 25. Gnora 2009.

Dalsi informace o pripravku Efient jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/efient.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2024.

Efient (prasugrel)
EMA/534721/2024 strana 2/2


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/efient

	Co je přípravek Efient a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Efient používá?
	Jak přípravek Efient působí?
	Jaké přínosy přípravku Efient byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Efient?
	Na základě čeho byl přípravek Efient registrován v EU?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Efient?
	Další informace o přípravku Efient

