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Efient (prasugrel)
Az Efient-re vonatkozd attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer az Efient és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

Az Efient egy aszpirinnel egyltt alkalmazott gydgyszer az aterotrombotikus események (vérrégok és
az artériak keményedése altal okozott problémak) megel6zésére olyan, akut koronaria szindromaban
szenvedo felnbtteknél, akik perkutan koronaria beavatkozason mennek keresztll. Az akut koszoruér-
szindroma a betegségek olyan csoportja, amelynél a sziv vérerek altal biztositott vérellatésa
megszakad, igy a szivszdvet nem tud megfeleléen m(ikddni, vagy elhal. Ide tartozik az instabil angina
(a mellkasi fajdalom egy sulyos tipusa) és a szivroham is. A perkutan koronaria-intervencié egy olyan
eljaras, amelynek soran a szivet ellatoé vérereket Ujbdl atjarhatéva teszik.

Az Efient hatéanyaga a prasugrel.

Hogyan kell alkalmazni az Efient-et?

Az Efient tabletta formajaban kaphatd, amelyet szajon at, naponta egyszer kell bevenni. Az Efient-et
szedl betegeknek az orvos altal el6irt dozisban aszpirint is kell szednilik. Az Efient-tel és aszpirinnel
végzett kezelést legfeljebb egy éven at javasolt folytatni.

A gyogyszer csak receptre kaphaté.
Tovabbi informacidért az Efient alkalmazasarol olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Efient?

Az Efient hatéanyaga, a prasugrel a vérlemezkék 6sszetapadasanak egyik gatldészere. Ez azt jelenti,
hogy segit megakadalyozni a vérrogok képzédését. Amikor a vér megalvad, ez a vérben taldlhatd
specialis sejteknek, a vérlemezkéknek kdszonhetd, amelyek a folyamat sordn 6sszetapadnak

s

anyagnak a vérlemezkék felszinén talalhatd receptorhoz vald kotédését. Ez megakadalyozza, hogy a
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vérlemezkék ,ragaddssa” valjanak, ezaltal csokkenti a vérrogképzodés kockazatat, és segit megel6zni
a szivroham és a stroke (szélltés) kialakulasat.

Milyen el6nyei voltak az Efient alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban az Efient-et 60 mg-os kezd6adagban, majd 10 mg-os ,fenntarté adagban”
Mindkét gydgyszert aszpirinnel kombinaciéban alkalmaztak. A vizsgalatban kozel 14 ezer, akut
koszoruér-szindromaban szenvedd felnG6tt vett részt, akiknél perkutan koronaria-intervenciot terveztek
végezni. A hatasossag f6 mutatdja a sziv- és érrendszeri halalozas (a sziv vagy a vérerek betegségei
miatt bekévetkez6 haldl), a szivroham és a stroke Osszesitett el6forduldasdnak csokkenése volt. A
betegek utdékovetése atlagosan 14,5 hénapon at zajlott.

Az Efient a klopidogrélnél hatékonyabbnak bizonyult a sziv- és érrendszeri haldlesetek, szivrohamok
vagy agyvérzések teljes szamanak csokkentésében. A vizsgalat végéig az Efient-et szedd betegek 9%-
a halt meg sziv- és érrendszeri okokbdl, illetve kapott szivrohamot vagy stroke-ot (6813-bdl 643), mig
a klopidogrelt szed6 betegeknek a 11%-a (6795-bdl 781).

Milyen kockazatokkal jar az Efient alkalmazasa?

Az Efient alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban taldlhaté.

Az Efient leggyakoribb mellékhatésai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a vérszegénység
(alacsony vorosvérsejtszam), véromleny (a vér felgyilemlése a bor alatt, illetve az izmokban),
orrvérzés, gasztrointesztinalis vérzés (vérzés a gyomorban vagy a bélben), kilités, vérvizelés, vérzés a
tliszarasok helyén, véromleny a tliszarasok helyén és a véralafutas.

Az Efient nem alkalmazhaté fokozott vérzékenységgel jard allapotok esetén, illetve stroke-ot vagy
atmeneti iszkémias rohamot (az agy egy részének atmeneti vérellatasi zavara) elszenvedett, illetve
stilyos majproblémaval kiizd6 betegeknél.

Miért engedélyezték az Efient forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az atherotrombotikus események megel6zésére
aszpirinnel egytt adott Efient elédnyei meghaladjak a kockazatokat azon, akut koszoriér-szindrémaban
szenvedl betegek esetében, akiknél primer vagy halasztott perkutédn koronaria-intervenciot terveznek.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Efient biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabal?

Az Efient biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatoban.

Az Efient alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat — hasonléan minden més gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Efient alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.
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Az Efient-tel kapcsolatos egyéb informacioé

2009. februar 25-én az Efient az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

Az Efient-tel kapcsolatban tovabbi informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan taladlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/efient

Az attekintés utolso aktualizalasa: 11-2024.
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