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Efient (prasugrel)
Informacidon general sobre Efient y sobre los motivos por los que se autoriza
su uso en la UE

éQué es Efient y para qué se utiliza?

Efient es un medicamento que se toma junto con aspirina para prevenir episodios aterotromboticos
(problemas causados por coagulos de sangre y endurecimiento de las arterias) en adultos con
sindrome coronario agudo que estan sufriendo una intervencidn coronaria percuténea. El sindrome
coronario agudo es un grupo de trastornos en los que se interrumpe el riego sanguineo de los vasos
gue aportan sangre al corazéon, de manera que el tejido cardiaco deja de funcionar correctamente o
muere. Entre los trastornos figuran la angina inestable (un tipo grave de dolor de pecho) y el ataque
cardiaco. La intervencidn coronaria percutédnea es un procedimiento que se emplea para desobstruir los
vasos sanguineos que riegan el corazon.

Efient contiene el principio activo prasugrel.
éComo se usa Efient?

Efient se presenta en comprimidos que se toman por via oral una vez al dia. Los pacientes que tomen
Efient deberan tomar también las aspirina que les recete el médico. La duracidon recomendada del
tratamiento con Efient y aspirina es de un afio.

Este medicamento solo se podra dispensar con receta médica.

Si desea mas informacion sobre el uso de Efient, consulte el prospecto o pdngase en contacto con su
médico o farmacéutico.

éComo actua Efient?

El principio activo de Efient, el prasugrel, es un inhibidor de la agregacion plaquetaria. es decir, ayuda
a impedir la formacién de coagulos sanguineos. La sangre se coagula porque unas células especiales
de la sangre, las plaquetas, se adhieren (agregandose) las unas a las otras. El prasugrel detiene la
agregacion de las plaquetas impidiendo que una sustancia llamada ADP se una a su receptor en la
superficie de las plaquetas. De este modo, las plaquetas dejan de «pegarse», con lo que se reduce el
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riesgo de que se formen coagulos de sangre y se ayuda a prevenir un infarto o un accidente
cerebrovascular.

éQué beneficios ha demostrado tener Efient en los estudios realizados?

En un estudio principal, se compard Efient, administrado en una dosis inicial de 60 mg y después en
dosis de «mantenimiento» de 10 mg, con clopidogrel (otro inhibidor de la agregacién plaquetaria)
ambos medicamentos tomados en combinacion con acido acetilsalicilico. En el estudio participaron casi
14 000 adultos con sindrome coronario agudo que iban a someterse a una intervencion coronaria
percutanea. El principal criterio de valoracidn de la eficacia fue la reduccién del niumero total de
muertes de origen cardiovascular (muertes debidas a problemas con el corazén o los vasos
sanguineos), infartos o accidentes cerebrovasculares. Los pacientes fueron objeto de seguimiento
durante un promedio 14,5 meses.

Efient ha demostrado ser mas eficaz que clopidogrel para reducir el nUmero total de muertes
cardiovasculares, ataques cardiacos o accidentes cerebrovasculares. Al final del estudio, el 9 % de los
pacientes tratados con Efient habia fallecido por causas cardiovasculares o habia tenido un infarto o un
accidente cerebrovascular (643 de 6 813) en comparacion con el 11 % de los pacientes que tomaron
clopidogrel (781 de 6 795).

éCuales son los riesgos asociados a Efient?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Efient se puede consultar en el prospecto.

Los efectos adversos mas frecuentes de Efient (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 pacientes) son
anemia (recuento bajo de gldbulos rojos), hematoma (acumulacién de sangre bajo la piel o en un
musculo), epistaxis (hemorragia nasal), hemorragia gastrointestinal (sangrado en el estémago o el
intestino), erupcion cutanea, hematuria (sangre en la orina), sangrado en los lugares de puncion,
hematoma en los lugares de puncién y hematomas.

Efient no debe utilizarse en pacientes que presenten alguin trastorno que provoque hemorragia
excesiva, que hayan padecido un accidente cerebrovascular o un accidente isquémico transitorio
(reduccidn pasajera del riego sanguineo en una parte del cerebro) o que tengan problemas hepaticos
graves.

éPor qué se ha autorizado Efient en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos decidié que los beneficios de Efient, administrado junto con
aspirina, son mayores que sus riesgos para la prevencion de episodios aterotrombdticos en pacientes
con sindrome coronario agudo sometidos a intervencion coronaria percutanea primaria o aplazada.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Efient?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Efient se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas del
producto y en el prospecto

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Efient se controlan de forma continua.
Los supuestos efectos adversos notificados de Efient se evallan cuidadosamente, y se adoptan las
medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.
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Otra informacion sobre Efient

Efient recibié una autorizacién de comercializacion valida en toda la UE el 25 de febrero de 2009.

Puede encontrar mas informacion sobre Efient en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/efient

Fecha de la ultima actualizacidn del presente resumen: 11-2024.
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