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Efient (prasugrel)

Pregled informacija o lijeku Efient i zasto je odobren u EU-u

Sto je Efient i za $to se koristi?

Efient je lijek koji se uzima u kombinaciji s aspirinom za sprjecavanje aterotrombotskih dogadaja
(problema uzrokovanih krvnim ugruscima i otvrdnuéem arterija) u odraslih osoba s akutnim
koronarnim sindromom koje se podvrgavaju perkutanoj koronarnoj intervenciji. Akutni koronarni
sindrom skupina je stanja u kojima je prekinut dotok krvi u krvne Zile koje opskrbljuju srce krvlju zbog
¢ega srcano tkivo ne moze dobro funkcionirati ili odumire. Ta stanja ukljucuju nestabilnu anginu
(snazan oblik boli u prsima) i sréani udar. Perkutana koronarna intervencija postupak je kojim se
ponovno uspostavlja neometana cirkulacija krvi u krvnim Zilama koje srce opskrbljuju krvlju.

Efient sadrzi djelatnu tvar prasugrel.
Kako se Efient primjenjuje?

Lijek Efient dostupan je u obliku tableta koje se uzimaju kroz usta jedanput na dan. Bolesnici koji
uzimaju lijek Efient trebaju uzimati i aspirin kako im je propisao njihov lije¢nik. Preporucuje se
nastavak terapije lijekom Efient i aspirinom do najdulje godinu dana.

Lijek se izdaje samo na recept.

Za vise informacija o primjeni lijeka Efient procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijeCniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Efient?

Djelatna tvar lijeka Efient, prasugrel, inhibitor je agregacije trombocita. To znaci da pomaze u
sprjeCavanju stvaranja krvnih ugrusaka. Do stvaranja krvnih ugrusaka dolazi kada se posebne stanice
u krvi, trombociti, sljepljuju (agregiraju). Prasugrel onemogucuje agregaciju trombocita tako sto
sprjeCava da se tvar naziva adenozin difosfat (ADP) veze za receptor na njihovoj povrsini. Time se
sprjecava ,ljepljivost” trombocita i smanjuje rizik od stvaranja krvnih ugrusaka, sto pomaze pri
sprjeCavanju sréanog ili mozdanog udara.
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Koje su koristi od lijeka Efient utvrdene u ispitivanjima?

U jednom glavnom ispitivanju Efient, koji se davao u pocetnoj dozi od 60 mg i nakon toga u dozama
odrzavanja od 10 mg, usporeden je s klopidogrelom (drugim inhibitorom agregacije trombocita), pri
¢emu su se oba lijeka uzimala u kombinaciji s aspirinom. Tim ispitivanjem obuhvaceno je gotovo

14 000 odraslih osoba s akutnim koronarnim sindromom koje su trebale biti podvrgnute perkutanoj
koronarnoj intervenciji. Glavno mjerilo ucinkovitosti bilo je smanjenje ukupnog broja smrtnih slucajeva
uzrokovanih kardiovaskularnim bolestima (smrtnih slu¢ajeva zbog problema sa srcem ili krvnim
zilama) te slucajeva srcanih ili mozdana udara. Bolesnici su u prosjeku praceni tijekom razdoblja do
14,5 mjeseci.

Lijek Efient pokazao se ucinkovitijim od klopidogrela u smanjivanju ukupnog broja smrtnih slucajeva
uzrokovanih kardiovaskularnim bolestima kao i slu¢ajeva srcanih ili mozdanih udara. Na kraju
ispitivanja 9 % bolesnika koji su uzimali Efient umrlo je od kardiovaskularnih bolesti ili je pretrpjelo
mozdani ili sr¢ani udar (643 od 6 813 bolesnika), u usporedbi s 11 % bolesnika koji su uzimali
klopidogrel (781 od 6 795 bolesnika).

Koji su rizici povezani s lijekom Efient?

Potpuni popis nuspojava i ogranic¢enja povezanih s lijekom Efient potrazite u uputi o lijeku.

Najcesce nuspojave lijeka Efient (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 bolesnika) jesu anemija (mali
broj crvenih krvnih stanica), hematom (nakupljanje krvi ispod koze ili u misi¢u), epistaksa (krvarenje
iz nosa), gastrointestinalna hemoragija (krvarenje u zelucu ili crijevima), osip, hematurija (krv u
mokraci), krvarenje iz mjesta uboda iglom, hematom na mjestima uboda i modrice.

Efient se ne smije primjenjivati u bolesnika koji boluju od stanja koje uzrokuje prekomjerno krvarenje,
koji su dozivjeli mozdani udar ili prolazni ishemijski napad (privremeno smanjenje dotoka krvi u dio
mozga) ili koji imaju teske probleme s jetrom.

Zasto je lijek Efient odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Efient nadmasuju s njim povezane rizike
kada se primjenjuje u kombinaciji s aspirinom za sprjecavanje aterotrombotskih dogadaja u bolesnika
s akutnim koronarnim sindromom koji se podvrgavaju primarnoj ili odgodenoj perkutanoj koronarnoj
intervenciji.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Efient?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Efient nalaze se u saZetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Efient kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Efient pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Efient

Za lijek Efient izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 25. veljace 2009.

Vise informacija o lijeku Efient dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/efient
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Pregled informacija posljednji je put azuriran u 11. 2024.
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