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Efient (prasugrel)

En oversigt over Efient, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Efient, og hvad anvendes det til?

Efient er et lzegemiddel, der tages sammen med aspirin for at forebygge aterotrombotiske handelser
(problemer, der skyldes blodpropper og &reforkalkning) hos voksne med akut koronarsyndrom, der
gennemgar perkutan koronarintervention. Akut koronarsyndrom er en gruppe af tilstande, hvor
blodforsyningen til de blodkar, der forsyner hjertet, stopper, s hjertevaevet ikke virker, som det skal,
eller dgr. Det omfatter bl.a. ustabil angina (en type alvorlige brystsmerter) og hjerteanfald. Perkutan
koronarintervention er en procedure, der anvendes til at fjerne blokeringer i de blodkar, der forsyner
hjertet.

Efient indeholder det aktive stof prasugrel.

Hvordan anvendes Efient?

Efient findes som tabletter, der tages gennem munden én gang dagligt. Patienter, der tager Efient,
skal ogsa tage den dosis aspirin, lsegen har ordineret. Det anbefales, at behandlingen med Efient og
aspirin fortsaetter i op til et ar.

Leegemidlet fas kun pa recept.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Efient, kan du laese indlaegssedlen eller kontakte
legen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Efient?

Det aktive stof i Efient, prasugrel, hzemmer aggregeringen af blodplader. Det vil sige, at det er med til
at forhindre dannelsen af blodpropper. Nar blodet koagulerer, skyldes det, at bestemte celler i blodet,
blodpladerne, klaeeber sammen (aggregerer). Prasugrel forhindrer blodpladerne i at aggregere ved at
forhindre stoffet ADP i at binde sig til en sdkaldt receptor pa blodpladernes overflader. P& denne made
bliver blodpladerne ikke "klzebrige". Dette nedsaetter risikoen for, at der dannes en blodprop, og er
med til at forebygge hjerteanfald og slagtilfaelde.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Efient?

I et hovedstudie blev Efient - givet som en startdosis pa 60 mg efterfulgt af 10 mg
"vedligeholdelsesdoser" - sammenlignet med clopidogrel (der ogsd haemmer aggregering af
blodplader), og begge laegemidler blev taget i kombination med aspirin. Studiet involverede naesten
14 000 voksne med akut koronarsyndrom, der stod over for at skulle gennemga perkutan
koronarintervention. Virkningen blev fgrst og fremmest vurderet ud fra reduktionen i antallet af
kardiovaskulaere dgdsfald (dgdsfald, der skyldes problemer i hjertet eller blodkarrene), hjerteanfald
eller slagtilfeelde. Patienterne blev fulgt i gennemsnitligt 14,5 maneder.

Efient blev pavist at vaere mere effektivt end clopidogrel til at reducere det samlede antal
kardiovaskulzere dgdsfald, hjerteanfald og slagtilfaelde. Ved afslutningen af studiet var 9 % af de
patienter, der havde taget Efient, dgde af kardiovaskulzere &rsager eller havde haft hjerteanfald eller
slagtilfeelde (643 ud af 6 813) sammenlignet med 11 % af de patienter, der havde taget clopidogrel
(781 ud af 6 795).

Hvilke risici er der forbundet med Efient?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begreensninger ved Efient fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Efient (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er
anami (lavt antal rgde blodlegemer), haamatom (blodsamling under huden eller i en muskel), epistaxis
(naeseblod), gastrointestinal blgdning (blgdning i mave eller tarm), udslaet, haematuri (blod i urinen),
blgdning fra ndlepunktursteder, haamatom ved punktursteder og bld maerker.

Efient m& ikke anvendes hos patienter med lidelser, der fordrsager kraftig blgdning, eller hos patienter,
der har haft et slagtilfelde eller forbigdende iskaemisk anfald (en midlertidig reduktion af
blodforsyningen til en del af hjernen), eller som lider af alvorlige leverproblemer.

Hvorfor er Efient godkendt i EU?

Det Europeeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Efient er stgrre end risiciene, ndr
det gives sammen med aspirin for at forhindre aterotrombotiske haendelser hos patienter med akut
koronarsyndrom, der gennemgar primaer eller forsinket perkutan koronarintervention.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Efient anvendes sikkert
og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Efient anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Efient Isbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Efient vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler
for at beskytte patienterne.

@vrig information om Efient

Efient fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 25. februar 2009.

Yderligere information om Efient findes p& agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/efient

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 11-2024.
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