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Prasugrel Mylan (prasugrel)
A Prasugrel Mylan nev(i gydégyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Prasugrel Mylan és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Prasugrel Mylan-t aszpirinnel egyl(itt az atherotrombotikus események (vérrogok és a verGerek
keményedése altal okozott problémak) megel6zésére alkalmazzak olyan, akut koszoruér-szindrobmaban
szenved6 betegeknél, akik perkutan koronaria-intervencion esnek at. Az akut koszoruér-szindréma a
betegségek olyan csoportja, amelynél a sziv vérerek altal biztositott vérellatasa megszakad, igy a
szivszovet 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-intervencio egy olyan eljaras,
amelynek soran a szivet ellaté vérereket Ujbdl atjarhatova teszik.

A Prasugrel Mylan ,,generikus gyégyszer”, amely hatéanyagként prasugrelt tartalmaz. Ez azt jelenti,
hogy a Prasugrel Mylan ugyanolyan hatéanyagot tartalmaz és ugyanolyan médon hat, mint az Eurépai
Unidban (EU) mar engedélyezett, Efient nev(i ,referencia-gyogyszer”. A generikus gyégyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté: itt.

Hogyan kell alkalmazni a Prasugrel Mylan-t?

A Prasugrel Mylan tabletta (5 és 10 mg) formajaban és csak receptre kaphaté. A Prasugrel Mylan-
kezelés egy 60 mg-os adaggal indul. Ezutan napi egyszer 10 mg-ot kell bevenni, kivéve a kevesebb
mint 60 kg testtémegl betegek esetében, akiknek a napi adagja 5 mg. A Prasugrel Mylan-t szedd
betegeknek az orvos altal el6irt dézisban aszpirint is kell szednituk. A Prasugrel Mylan-nal és aszpirinnel
végzett kezelést legfeljebb egy éven at javasolt folytatni.

A Prasugrel Mylan alkalmazasa nem ajanlott 75 évesnél id6sebb betegeknél, kivéve, ha az orvos a
gyégyszer elényeit és kockazatait alaposan mérlegelve sziikségesnek itéli a Prasugrel Mylan-nal
végzett kezelést. Ebben az esetben a betegnek a 60 mg-os kezd6 dozist kovetéen naponta 5 mg-ot
kell bevennie.

Tovabbi informaciéért a Prasugrel Mylan alkalmazasarodl olvassa el a betegtdjékoztatot vagy kérdezze
meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Prasugrel Mylan?

A Prasugrel Mylan hatéanyaga, a prasugrel a vérlemezkék 6sszetapadasanak egyik gatlészere. Ez azt
jelenti, hogy segit megakadalyozni a vérrogok képzédését. A vérrogok kialakulasa a vérben talalhato
specidlis sejtek, a vérlemezkék dsszetapadasanak (aggregacio) kdovetkezménye. A prasugrel megallitja
talalhat6 receptorhoz (cél) valé kotédését. Ez megakadalyozza, hogy a vérlemezkék ,ragadossa”
véljanak, ezaltal csokkenti a vérrogképzddés kockazatat, és segit megel6zni a szivroham és a stroke
(szélutés) kialakulasat.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Prasugrel Mylan-t?

A hatdéanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Efient-tel, igy ezeket a Prasugrel Mylan esetében nem
szilkséges megismételni.

Mint minden gyoégyszer esetében, a vallalat a Prasugrel Mylan minGségére vonatkozd vizsgalatokat
nyUjtott be. A vallalat elvégzett vizsgalatokat is, amelyek igazoltak a referencia-gyogyszerrel valo
bioldgiai egyenértékliséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Prasugrel Mylan alkalmazasa?

Mivel a Prasugrel Mylan generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetOk a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Prasugrel Mylan forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen a Prasugre
Mylan mindségi szempontbdl 6sszehasonlithatdnak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult az Efient-
tel. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy a Efient-hez hasonldéan a Prasugrel Mylan
elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és a forgalombahozatali engedélye megadhaté az
EU-ban.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Prasugrel Mylan biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Prasugrel Mylan-t forgalmazé vallalat oktatéanyagokat fog biztositani minden olyan orvos szamara,
akik a betegeket ezzel a gyogyszerrel fogjak kezelni. Ezek az anyagok tartalmazni fogjak a gyoégyszer
biztonsagos felirasaval kapcsolatos informacidkat, valamint emlékeztetik az orvosokat arra, hogy a
gyogyszer alkalmazasa 75 évesnél idésebb betegeknél nem javasolt.

A Prasugrel Mylan biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és ovintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Prasugrel Mylan alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonl6éan minden mas gyogyszerhez
— folyamatosan monitorozzak. A Prasugrel Mylan alkalmazasaval dsszefiiggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazéas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.
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A Prasugrel Mylan-nal kapcsolatos egyéb informacio

Tovabbi informacié a Prasugrel Mylan gyégyszerrél az Ugynékség honlapjan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. A
referencia-gyogyszerre vonatkozo informacio szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.
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