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Efient (prasugrel)
Przeglad wiedzy na temat leku Efient i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Efient i w jakim celu sie go stosuje

Efient jest lekiem stosowanym w skojarzeniu z aspiryng w celu zapobiegania zdarzeniom sercowo-
naczyniowym (problemom wywotanym powstawaniem skrzepow i twardnieniem tetnic) u dorostych
pacjentéw z ostrymi zespotami wiencowymi poddawanych przezskdrnej interwencji wiencowej. Ostry
zespot wiencowy to grupa schorzen, w przebiegu ktdrych doptyw krwi w naczyniach zaopatrujacych
serce zostaje przerwany, przez co tkanka serca nie moze witasciwie dziata¢ lub obumiera. Ostry zesp6t
wiencowy obejmuje niestabilng dtawice piersiowa (rodzaj silnego bdlu w klatce piersiowej) i zawat
miesnia sercowego. Przezskodrna interwencja wiencowa to zabieg stosowany w celu udroznienia naczyn
krwionos$nych zaopatrujacych serce.

Substancjg czynng zawartg w leku Efient jest prasugrel.
Jak stosowac lek Efient

Lek Efient jest dostepny w tabletkach przyjmowanych doustnie raz na dobe. Pacjenci przyjmujacy lek
Efient powinni réwniez przyjmowac aspiryne zgodnie z zaleceniami lekarzy. Zaleca sie kontynuowanie
stosowania leku Efient i aspiryng przez okres do roku.

Lek wydawany na recepte.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Efient znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Efient

Substancja czynna leku Efient, prasugrel, jest inhibitorem agregacji ptytek krwi. Oznacza to, ze
pomaga ona w zapobieganiu tworzenia sie skrzepéw krwi. Podczas tworzenia sie skrzepéw
wyspecjalizowane komorki krwi, tj. ptytki krwi, sklejajg sie ze sobg (agregujg). Prasugrel hamuje
agregacje ptytek krwi poprzez blokowanie przytgczania sie substancji zwanej ADP do receptora na ich
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powierzchni. Dzieki temu ptytki krwi nie stajg sie ,lepkie”, co zmniejsza ryzyko tworzenia sie skrzepow
i pomaga zapobiegac kolejnemu zawatowi serca lub udarowi.

Korzysci ze stosowania leku Efient wykazane w badaniach

W jednym badaniu gtéwnym lek Efient, podawany w dawce poczatkowej 60 mg, a nastepnie dawkach
podtrzymujacych 10 mg, porownywano z klopidogrelem (innym inhibitorem agregacji ptytek krwi),
przy czym oba leki byty przyjmowane w skojarzeniu z aspiryna. W badaniu wzieto udziat prawie 14,000
0s0b dorostych z ostrym zespotem wiencowym, ktore miaty zosta¢ poddane przezskdrnej interwencji
wiencowej. Gtowng kryterium oceny skutecznosci byto ograniczenie ogdlinej liczby zgonéw z przyczyn
sercowo-naczyniowych (zgony z powodu schorzen serca i naczyn krwionosnych), liczby zawatdéw serca i
udaréw mozgu. Pacjenci byli poddani obserwacji przez okres srednio 14,5 miesigca.

Wykazano, ze lek Efient jest skuteczniejszy niz klopidogrel pod wzgledem zmniejszania catkowitej
liczby zgondw z przyczyn sercowo-naczyniowych, zawatdéw serca lub udaréw. W koncowej fazie badania
odnotowano, ze odsetek zgondw z przyczyn sercowo-naczyniowych, w wyniku zawatu serca lub udaru
modzgu wsrod pacjentdw przyjmujacych lek Efient wynidst 9% (643 z 6813), w poréwnaniu z 11%
pacjentow przyjmujacych klopidogrel (781 z 6795).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Efient

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Efient znajduje sie w
Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Efient (mogace wystapi¢ u 1 na 10
pacjentow) to: niedokrwistos$¢ (niska liczba krwinek czerwonych), krwiak (nagromadzenie krwi pod
skdrag lub w miesniach), krwawienie z nosa, krwotok z przewodu pokarmowego (krwawienie w zotadku
lub jelitach), wysypka, krwiomocz (krew w moczu), krwawienie w miejscach naktucia, krwiak w
miejscach naktucia i siniaki.

Leku Efient nie wolno stosowac u pacjentow ze schorzeniami wywotujgcymi nadmierne krwawienie, po
udarach mdzgu i przemijajacych napadach niedokrwiennych (okresowe zmniejszenie doptywu krwi do
czesci mozgu) oraz z powaznymi zaburzeniami czynnosci watroby.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Efient w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Efient przewyzszaja ryzyko,
w przypadku jednoczesnego stosowania z aspiryng w celu zapobiegania zdarzeniom sercowo-
naczyniowym u pacjentow z ostrym zespotem wiencowym poddawanych pierwotnej lub odroczonej
przezskdrnej interwencji wiencowej.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Efient

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Efient w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Efient sa stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Efient sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Efient

Lek Efient otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej od dnia 25
lutego 2009 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Efient znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/efient

Data ostatniej aktualizacji: 11.2024.
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