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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Efient

prasugrelum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Efient. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié&ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Efient.

Co je Efient?

Efient je 1&Civy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku prasugrel. Je k dispozici ve formé tablet (5 a
10 mg).

Ve

K ¢emu se pripravek Efient pouziva?

Pripravek Efient se uziva spole¢né s aspirinem k prevenci aterotrombotickych prihod (potizi
zplsobenych krevnimi srazeninami a ztvrdnutim tepen) u pacientd s akutnim koronarnim syndromem,
ktefi podstupuji perkutanni koronarni intervenci. Akutni koronarni syndrom je skupina onemocnéni, pfi
kterych je pFeruéena dodavka krve v cévach zasobujicich srdce, takZe srdeéni tkan nemdze spravné
fungovat nebo odumird. Patfi mezi né nestabilni angina pectoris (zavazny typ bolesti na hrudi) a
srdecni infarkt. Perkutédnni koronarni intervence je zakrok provadény k uvolnéni krevnich cév
zasobujicich srdce.

Vydej tohoto |écivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Efient pouziva?

Lécba pripravkem Efient se zahajuje jednou 60mg davkou. Poté se uziva davka 10 mg jednou denné.
Vyjimkou jsou pacienti vazici méné nez 60 kg, ti by méli uzivat davku 5 mg jednou denné. Pacienti
uzivajici pripravek Efient by méli zaroven uzivat aspirin, jak jim predepsal Iékar. Doporucuje se, aby
IéCba pripravkem Efient a aspirinem pokracovala po dobu az jednoho roku.
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PouZiti pfipravku Efient se nedoporucéuje u pacientt stargich 75 let, pokud IékaF pellivé nezvazi ptinosy
a rizika |éCby a nepovazuje |éCbu pFipravkem Efient za nezbytnou. V takovém pfipadé by pacient mél
uzivat denni davku 5 mg, ktera nasleduje po pocatecni 60mg davce.

Jak pripravek Efient pdsobi?

Léciva latka v pripravku Efient, prasugrel, je inhibitor agregace krevnich desticek. Znamena to, ze
napomaha predchazet tvorbé krevnich srazenin. Srazeni krve probiha diky spojovani (agregaci)
zvlastniho typu bunék v krvi — krevnich desti¢ek. Prasugrel brani krevnim destickam v agregaci tim, ze
znemoZfuje navazani latky nazyvané ADP na urdity receptor na jejich povrchu. V disledku toho krevni
desticky ztraceji schopnost se ,lepit", ¢imz se snizuje riziko tvorby krevnich srazenin a pfispiva

k zabranéni srde¢nimu infarktu nebo cévni mozkové prihodé.

Jak byl pripravek Efient zkouman?

V jedné hlavni studii byl pfipravek Efient podavany v 60mg pocatecni davce a naslednych 10mg
sudrZzovacich* davkach srovnavan s klopidogrelem (jinym inhibitorem agregace krevnich desticek). Oba
pripravky byly podavany v kombinaci s aspirinem. Do této studie bylo zafazeno témér 14 000
dospélych s akutnim koronarnim syndromem, ktefi méli podstoupit perkutédnni koronarni intervenci.
Hlavnim méfitkem Gcinnosti bylo snizeni celkového poctu kardiovaskularnich umrti (Umrti nasledkem
onemocnéni srdce nebo krevnich cév), srde¢nich infarktd nebo cévnich mozkovych piihod. Pacienti byli
sledovani primérné po dobu 14,5 mésice.

Jaky pFinos pFipravku Efient byl prokazan v pribéhu studii?

P¥ipravek Efient byl ve snizeni celkového poétu kardiovaskularnich umrti, srdeénich infarktl nebo
cévnich mozkovych pfihod Ucinnéjsi nez klopidogrel. Na konci studie zemfelo z kardiovaskularnich
pii¢in nebo nasledkem srdeéniho infarktu ¢ cévni mozkové piihody 9 % pacientl uZivajicich pripravek
Efient (643 z 6 813) ve srovnani s 11 % pacientd, ktefi uzivali klopidogrel (781 z 6 795).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Efient?

Nejéast&j$imi nezadoucimi G&inky pFipravku Efient (zaznamenanymi u 1 az 10 pacientt ze 100) jsou
anémie (nizky pocet ¢ervenych krvinek), hematom (nahromadéni krve pod kizi 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 injekce a podlitiny.
Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hlaenych v souvislosti s piipravkem Efient je uveden v p¥ibalové
informaci.

PFipravek Efient nesmé&ji uZivat pacienti, ktefi trpi onemocné&nim zplsobujicim nadmérné krvaceni,
prodélali cévni mozkovou pfihodu ¢&i tranzitorni ischemickou ataku (pfechodné snizeni krevniho
zésobeni ¢asti mozku) nebo trpi zdvaznym onemocnénim jater. Uplny seznam omezeni je uveden
v pribalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Efient schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, ze pfinosy pripravku Efient podavaného spolecné s aspirinem v ramci prevence
aterotrombotickych pfihod u pacientll s akutnim koronarnim syndromem, ktefi podstupuji primarni
nebo elektivni perkutanni koronarni intervenci, prevysuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby pfipravku
Efient bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Efient?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Efient byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu udajli o pFipravku a piibalové informace pFipravku Efient zahrnuty
informace o bezpecnosti, v€etné pfislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i
pacienti.

Spole¢nost, kterd pripravek Efient dodava na trh, poskytne véem Iékafiim ve vSech &lenskych statech,
ktefi budou Iécit pacienty timto pfipravkem, také vzdélavaci materidly. Tyto materidly budou
obsahovat informace o bezpecném predepisovani pripravku Efient a upozornéni o nevhodnosti jeho
uZivani u pacientl starsich 75 let.

Dalsi informace o pripravku Efient

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Efient platné v celé Evropské unii dne
25. Gnora 2009.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Efient je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi

informace o |éCbé pFipravkem Efient naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2016.
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