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

Czym jest lek Lyfnua i w jakim celu sie go stosuje

Lyfnua jest lekiem stosowanym u os6b dorostych w leczeniu przewlektego (dtugotrwatego) kaszlu o
niewyjasnionym pochodzeniu lub gdy inne rodzaje leczenia okazaty sie nieskuteczne.

Substancjg czynng zawartg w leku jest gefapiksant.
Jak stosowac¢ lek Lyfnua

Lek Lyfnua jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego dwa razy na dobe. Lek
wydawany na recepte.

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

Jak dziata lek Lyfnua

W odpowiedzi na stan zapalny lub podraznienie drég oddechowych komérki znajdujace sie w btonie
$luzowej wyscietajacej drogi oddechowe wytwarzajg wysokie poziomy substancji zwanej ATP. ATP
przytacza sie do konkretnych receptoréow (celéw) na komérkach nerwowych w drogach oddechowych,
co stymuluje nerwy i wywotuje u pacjenta pilng potrzebe kaszlu. Substancja czynna leku Lyfnua,
gefapiksant, blokuje te receptory i uniemozliwia nerwom wyzwalanie odruchu kaszlu.

Korzysci ze stosowania leku Lyfnua wykazane w badaniach

Korzysci ptynace ze stosowania leku Lyfnua badano w dwoch badaniach gtéwnych z udziatem 1360
0s6b dorostych z przewlektym kaszlem, ktérym podawano lek Lyfnua lub placebo (leczenie
pozorowane). Lek Lyfnua okazat sige skuteczniejszy od placebo pod wzgledem zmniejszania u pacjentéw
$redniej czestosci kaszlu na godzine, mierzonej przez okres 24 godzin. W pierwszym badaniu, po 12
tygodniach leczenia $rednia czestos¢ kaszlu na godzine u pacjentéw otrzymujacych lek Lyfnua spadta z
18,2 do 7,1 (zmniejszenie o 61%), natomiast u pacjentéw otrzymujacych placebo odnotowano spadek
z 22,8 do 10,3 (zmniejszenie 0 55%). W drugim badaniu, po 24 tygodniach leczenia $Srednia czestos¢
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kaszlu na godzine spadfa z 18,6 do 6,8 (spadek 0 63%) u pacjentéw otrzymujacych lek Lyfnua,
natomiast u pacjentéw otrzymujacych placebo odnotowano spadek z 19,5 do 8,3 (spadek o 57%).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Lyfnua

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lyfnua (mogace wystapic¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentéw) to zaburzenia odczuwania smaku: zaburzenia smaku, utrata zdolnosci
odczuwania smaku, ostabienie zdolnosci odczuwania smaku.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Lyfnua w UE

Lek Lyfnua wykazat niewielki efekt w postaci zmniejszenia czestosci codziennego kaszlu u pacjentéw z
przewlektym kaszlem. Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lyfnua uznaje sie za
mozliwe do kontrolowania; najczestsze dziatania niepozadane dotyczyty zaburzen smaku i ustepowaty
po przerwaniu leczenia. Europejska Agencja Lekow uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania
leku Lyfnua przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Lyfnua

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Lyfnua 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 lekéw, dane o stosowaniu leku Lyfnua sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Lyfnua sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Lyfnua

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