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Lyfnua (gefapixant)

Prezentare generald a Lyfnua si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Lyfnua si pentru ce se utilizeaza?

Lyfnua este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor cu tuse cronica (de lunga durata) care
este inexplicabila sau pentru care alte tratamente nu au dat rezultate.

Medicamentul contine substanta activa gefapixant.
Cum se utilizeaza Lyfnua?

Lyfnua este disponibil sub forma de comprimate cu administrare orala de doua ori pe zi si se poate
obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Lyfnua, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Lyfnua?

Ca raspuns la inflamatie sau la iritatia cailor respiratorii, celulele din mucoasa cailor respiratorii produc
concentratii mari ale unei substante numite ATP. ATP se leaga de anumiti receptori (tinte) de pe
celulele nervoase din cdile respiratorii, ceea ce stimuleaza nervii si declanseaza nevoia de a tusi.
Substanta activa din Lyfnua, gefapixantul, blocheaza acesti receptori si impiedica nervii sa declanseze
reflexul tusei.

Ce beneficii a prezentat Lyfnua pe parcursul studiilor?

Beneficiile Lyfnua au fost analizate in doua studii principale la care au participat 1 360 de adulti cu tuse
cronica, carora li s-a administrat Lyfnua sau placebo (un preparat inactiv). Lyfnua s-a dovedit mai
eficace decét placebo in reducerea numarului mediu de episoade de tuse pe ora la pacienti, masurat pe
o perioadd de 24 de ore. Tn primul studiu, dupa 12 s&ptdmani de tratament, numarul mediu de
episoade de tuse pe ora la pacientii carora li s-a administrat Lyfnua a scazut de la 18,2 la 7,1
(reducere de 61 %), fatd de o scadere de la 22,8 la 10,3 (reducere de 55 %) la pacientii carora li s-a
administrat placebo. Tn al doilea studiu, dupd 24 de sdptamani de tratament, numarul mediu de
episoade de tuse pe ora a scazut de la 18,6 la 6,8 (reducere de 63 %) la pacientii carora li s-a
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administrat Lyfnua, fata de o scadere de la 19,5 la 8,3 (reducere de 57 %) la pacientii carora li s-a
administrat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Lyfnua?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Lyfnua, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Lyfnua (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt tulburari ale gustului: disgeuzie (modificari ale gustului), ageuzie (pierderea simtului gustativ) si
hipogeuzie (reducerea simtului gustativ).

De ce a fost autorizat Lyfnua in UE?

Lyfnua a aratat un efect modest in reducerea numarului de episoade de tuse zilnice la pacientii cu tuse
cronica. Reactiile adverse asociate cu Lyfnua sunt considerate gestionabile terapeutic, cele mai
frecvente vizand tulburari ale gustului care, in general, au disparut dupa ce pacientii au oprit
tratamentul. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Lyfnua sunt
mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Lyfnua?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si m3suri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Lyfnua, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Lyfnua sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Lyfnua sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Lyfnua

Mai multe informatii despre Lyfnua se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lyfnua.
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