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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Efient.
Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Efient.

Ce este Efient?

Efient este un medicament care contine substanta activa prasugrel. Este disponibil sub forma de
comprimate (5 mg si 10 mg).

Pentru ce se utilizeaza Efient?

Efient este administrat impreunad cu aspirina pentru prevenirea evenimentelor aterotrombotice
(afectiuni provocate de cheaguri de sange si ingrosarea arterelor) la pacientii cu sindrom coronarian
acut care sufera o interventie coronariana percutanata. Sindromul coronarian acut este o grupa de
afectiuni in care fluxul de sénge in vasele care alimenteaza inima este intrerupt, astfel incat tesutul
cardiac nu functioneaza cum trebuie sau moare. Acesta include angina instabild (o forma grava de
dureri toracice) si atacul de cord. Interventia coronariana percutanata este o procedura folosita pentru
deblocarea vaselor sanguine care alimenteaza inima.

Medicamentul se poate elibera numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Efient?

Tratamentul cu Efient incepe cu o doza de 60 mg. Aceasta este urmata de doze de 10 mg o data pe zi,
cu exceptia pacientilor cu o greutate corporala mai mica de 60 kg, carora trebuie sa li se administreze
5 mg o data pe zi. Pacientii care iau Efient trebuie sa ia si aspirind asa cum le-a prescris medicul. Se
recomanda ca tratamentul cu Efient si aspirina sa fie continuat pe o perioada de pana la un an.
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Utilizarea medicamentului nu este recomandata la pacientii cu varste peste 75 de ani, in afara cazului
in care medicul a evaluat cu atentie beneficiile si riscurile si considera tratamentul cu Efient necesar. Tn
acest caz, dupa doza initiala de 60 mg trebuie utilizata doza zilnica de 5 mg.

Cum actioneaza Efient?

Substanta activa din Efient, prasugrel, este un inhibitor al agregarii plachetare. Aceasta inseamna ca
ajuta la impiedicarea formarii de cheaguri de sange. Coagularea sangelui se datoreaza lipirii (agregarii)
unor celule din sange, respectiv trombocitele (plachetele sanguine). Prasugrel opreste agregarea
plachetara prin blocarea legarii unei substante numite ADP de un receptor aflat pe suprafata acestor
celule. Acest lucru impiedica ,lipirea” trombocitelor, reducand riscul formarii unui cheag de sange si
contribuind la prevenirea unui atac de cord sau a unui accident vascular cerebral.

Cum a fost studiat Efient?

Tntr-un studiu principal, Efient, administrat sub forma de doza initiald de 60 mg urmata de doze de
«ntretinere” de 10 mg, a fost comparat cu clopidogrel (un alt inhibitor al agregarii plachetare), ambele
medicamente fiind administrate impreuna cu aspirina. La studiu au participat aproximativ 14 000 de
adulti cu sindrom coronarian acut, care urmau sa suporte o interventie coronariana percutanata.
Principalul indicator al eficacitatii a fost reducerea numarului total de decese cardiovasculare (decese
cauzate de afectiuni ale inimii sau vaselor sanguine), atacuri de cord sau accidente vasculare
cerebrale. Pacientii au fost monitorizati pe o perioada medie de 14,5 luni.

Ce beneficii a prezentat Efient pe parcursul studiilor?

Efient a fost mai eficace decét clopidogrel in reducerea numarului total de decese cardiovasculare,

atacuri de cord sau accidente vasculare cerebrale. La finalul studiului, 9% din pacientii carora li s-a
administrat Efient au decedat din cauze cardiovasculare (643 din 6 813) in comparatie cu 11% din
pacientii carora li s-a administrat clopidogrel (781 din 6 795).

Care sunt riscurile asociate cu Efient?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Efient (observate la 1 pana la 10 pacienti din 100)
sunt anemie (numar redus de globule rosii), hematoame (acumulare de sange sub piele sau in
muschi), epistaxis (hemoragii nazale), hemoragie gastrointestinala (sangerari in stomac sau intestin),
eruptii cutanate, hematurie (sédnge in urina), sangerari la locul intepaturii, hematoame la locul
intepaturii si echimoze. Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu Efient,
consultati prospectul.

Efient este contraindicat la pacientii cu afectiuni care cauzeaza sangerari excesive, care au suferit un
accident vascular cerebral sau o ischemie tranzitorie (o reducere temporara a vascularizarii unei parti a
creierului) sau care au afectiuni hepatice grave. Pentru lista completa de restrictii, consultati
prospectul.

De ce a fost aprobat Efient?

CHMP a hotarat ca beneficiile Efient sunt mai mari decat riscurile asociate, atunci cand este administrat
fmpreuna cu aspirina, pentru prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientii cu sindrom
coronarian acut care sufera o interventie coronariana percutanata primara sau amanata. Comitetul a
recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru Efient.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Efient?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Efient sa fie utilizat in cel mai sigur mod
posibil. Pe baza acestui plan, Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru Efient, au
fost incluse informatii referitoare la sigurantad, printre care si masurile corespunzatoare de precautie
care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Tn plus, compania care comercializeaza Efient se va asigura ca in toate statele membre sunt disponibile
materiale educationale pentru medicii care vor utiliza medicamentul pentru tratarea pacientilor.
Materialele vor include informatii cu privire la modul de prescriere in siguranta a medicamentului si
care le vor aminti medicilor ca medicamentul nu este recomandat pentru pacientii cu varste peste 75
de ani.

Alte informatii despre Efient

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Efient, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 25 februarie 2009.

EPAR-ul complet pentru Efient este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul
cu Efient, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului sau
farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 01-2016.
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