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Efient (prasugrel)

Harsa generali lejn Efient u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Efient u ghal xiex jintuza?

Efient huwa medic¢ina mehuda flimkien mal-aspirina ghall-prevenzjoni ta’ episodji aterotrombotici
(problemi kkawzati minn koagulazzjonijiet tad-demm u twebbis tal-arterji) f'adulti b’sindromu
koronarju akut li jkunu ghaddejjin minn intervent koronarju perkutanju. Is-sindromu koronarju akut
huwa grupp ta’ kundizzjonijiet li fihom il-provvista ta’ demm fil-vazijiet li jissupplixxu I-qalb tigi
interrotta, u b’hekk it-tessut tal-galb ma jkunx jista’ jahdem sew jew imut. Dan jinkludi I-angina mhux
stabbli (tip ta’ ugigh gravi fis-sider) u I-attakki tal-galb. L-intervent koronarju perkutanju huwa
procedura li tintuza biex tiftah il-vazijiet li jissupplixxu I-galb.

Efient fih is-sustanza attiva prasugrel.
Kif jintuza Efient?

Efient jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halq darba kuljum. Il-pazjenti li jiehdu Efient
ghandhom jiehdu wkoll |-aspirina kif preskritta mit-tobba taghhom. Huwa rrakkomandat li t-trattament
b’Efient u I-aspirina jibga’ sejjer sa sena.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Efient, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Efient?

Is-sustanza attiva f'Efient, il-prasugrel, hija inibitur tal-aggregazzjoni tal-pjastrini. Dan ifisser li din
tghin ghall-prevenzjoni ta’ formazzjoni ta’ koagulazzjonijiet tad-demm. Meta d-demm jaghgad, dan
isehh minhabba li celloli specjali fid-demm, il-pjastrini, jehlu ma’ xulxin (aggregazzjoni). Il-prasugrel
twaqqaf il-pjastrini milli jehlu ma’ xulxin billi timblokka sustanza msejha ADP milli tehel ma’ ricettur fuq
il-wi¢¢ taghhom. Dan iwaqgqaf il-pjastrini milli jsiru “jwahhlu”, u b’hekk jitnagqas ir-riskju ta’
formazzjoni ta’ embolu u jghin ghall-prevenzjoni ta’ attakk tal-galb jew puplesija.
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X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Efient li hargu mill-istudji?

Fi studju ewlieni Efient, moghti bhala doza tal-bidu ta’ 60 mg segwita minn dozi ta’ “manteniment” ta’
10 mg, tgabbel ma’ clopidogrel (inibitur iehor tal-aggregazzjoni tal-pjastrini), biz-zewg medicini
jittiehdu flimkien mal-aspirina. L-istudju kien jinvolvi kwazi 14,000 adult b'sindromu koronarju akut li
kien se jkollhom intervent koronarju perkutanju. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien it-tnaqqis fl-ghadd
totali ta’ mwiet kardjovaskulari (imwiet ikkawzati minn problemi fil-galb jew fil-vazijiet), attakki tal-
galb jew puplesiji. Il-pazjenti gew segwiti sa medja ta’ 14-il xahar u nofs.

Intwera li Efient kien aktar effettiv mill-clopidogrel fit-tnaqqgis tal-ghadd totali ta’ mwiet
kardjovaskulari, attakki tal-galb jew puplesiji. Fi tmiem l-istudju, 9% tal-pazjenti li kienu ged jiehdu
Efient kienu mietu minhabba kawzi kardjovaskulari jew kellhom attakk tal-galb jew puplesija (643
minn 6,813) meta mgabbla ma’ 11% tal-pazjenti li kienu ged jiehdu clopidogrel (781 minn 6,795).

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Efient?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Efient, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Efient (li jistghu jaffettwaw sa pazjent 1 minn kull 10) huma
anemija (ghadd baxx ta’ ¢elloli homor tad-demm), ematoma (gabra ta’ demm taht il-gilda jew
f'muskolu), epistassi (fgir tal-imnieher), emorragija gastrointestinali (emorragija fl-istonku jew fl-
imsaren), raxx, ematurja (demm fl-urina), emorragija minn siti ta’ titqib tal-labar, ematoma f'siti ta’
titgib u tbengil.

Efient m’ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom kundizzjoni li tikkawza emorragija eccessiva, li kien
kellhom puplesija jew attakk iskemiku temporanju (tnaqqgis temporanju fil-provvista tad-demm f'parti
tal-mohh), jew li ghandhom problemi serji tal-fwied.

Ghaliex Efient gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta” Efient huma ikbar mir-riskji tieghu, meta
jinghata mal-aspirina, ghall-prevenzjoni ta’ episodji aterotrombotici f'pazjenti b’sindromu koronarju
akut li ghaddejjin minn intervent koronarju perkutanju primarju jew ittardjat.

X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Efient?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Efient.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Efient hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Efient huma evalwati bir-reqqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Efient

Efient ir¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-25 ta’ Frar 2009.

Aktar informazzjoni dwar Efient tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/efient

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'11-2024.
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