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Efient (prasugrel)

Prehlad o lieku Efient a preco bol povoleny v EU

Co je liek Efient a na ¢o sa pouziva?

Liek Efient sa uziva spolu s aspirinom na prevenciu aterotrombotickych prihod (problémov
zapricinenych krvnymi zrazeninami a sk6rnatenymi cievami) u dospelych s akitnym koronarnym
syndromom, ktori podstupuju perkutannu koronarnu intervenciu. Akutny koronarny syndréom je
skupina ochoreni, pri ktorych sa prerusi dodavka krvi v cievach zasobujtcich srdce, takze srdcové
tkanivo neméze ndleZite fungovat alebo odumiera. Patri k nim nestabilnd angina (zavazny typ bolesti
v hrudniku) a srdcovy infarkt. Perkutdnna korondrna intervencia je zakrok, ktory sa pouziva na
odblokovanie ciev zadsobujucich srdce.

Liek Efient obsahuje lie¢ivo prasugrel.

Ako sa liek Efient uziva?

Liek Efient je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa maju uzivat Gstami jedenkrat denne. Pacienti
uzivajuci liek Efient maju dostavat aj aspirin podla lekdrskeho predpisu. Odporiéa sa, aby lie¢ba
liekom Efient a aspirinom pokracovala jeden rok.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Viac informacii o pouzivani lieku Efient si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Efient GUcinkuje?

LiecCivo lieku Efient, prasugrel, je inhibitorom agregacie krvnych dosticiek. To znamena, ze pomaha
zabrariovat vytvaraniu krvnych zrazenin. Krv sa zrdza nasledkom zhlukovania (agregécie) Specidlnych
buniek, krvnych dosticCiek, v krvi. Prasugrel zabrafuje agregacii krvnych dosticiek tak, ze blokuje latku
ADP pri viazani sa na Specialny receptor na ich povrchu. Tymto sa zabranuje vzniku tzv. lepkavosti
krvnych dosticiek, ¢im sa znizuje riziko tvorby krvnych zrazenin a pomaha pri prevencii dalSieho
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody.
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Aké prinosy lieku Efient boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej studii sa porovnaval liek Efient, podavany v Uvodnej davke 60 mg, po ktorej
nasledovali tzv. udrziavacie davky 10 mg, s klopidogrelom (dalsim inhibitorom agregacie krvnych
dosticiek), pri¢om obidva lieky sa uzivali v kombinécii s aspirinom. Stldie sa zt&astnilo takmer 14 000
dospelych pacientov s akitnym korondrnym syndromom, ktori mali podstupit perkutdnnu koronarnu
intervenciu. Hlavnym meradlom ucinnosti bolo zniZzenie celkového poctu kardiovaskularnych amrti
(Umrtia sposobené problémami so srdcom alebo krvnymi cievami), srdcovych infarktov alebo
mozgovych prihod. Pacienti boli sledovani priemerne 14,5 mesiaca.

Preukazalo sa, ze liek Efient je pri znizovani celkového poctu kardiovaskuldrnych umrti, srdcovych
infarktov alebo mozgovych prihod ucinnejsi ako klopidogrel. Na konci studie zomrelo na
kardiovaskuldrne pric¢iny alebo malo srdcovy infarkt alebo mozgovu prihodu 9 % pacientov uzivajucich
liek Efient (643 zo 6 813 pacientov) v porovnani s 11 % pacientov uzivajucich klopidogrel (781

z0 6 795 pacientov).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Efient?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Efient a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Efient (ktoré mézu postihnat az 1 pacienta z 10) st anémia (nizky
pocet ¢ervenych krviniek), hematém (zhromazdovanie krvi pod koZou alebo vo svale), epistaxa
(krvacanie z nosa), gastrointestindlna hemoragia (krvacanie v zalidku alebo v ¢reve), vyrazka,
hematuria (krv v moci), krvacanie z miest podania injekcie, hematém na miestach podania injekcie a
podliatiny.

Liek nesmU uzivat pacienti s ochorenim, ktoré spésobuje nadmerné krvacanie, ktori mali mftvicu alebo
prechodny ischemicky zachvat (doasné znizenie dodavky krvi do ¢asti mozgu) alebo ktori maju
zavazné problémy s pecenou.

Predo bol liek Efient povoleny v EU?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Efient si vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim, ak je
podavany spolu s aspirinom na prevenciu aterotrombotickych prihod v pripade pacientov s akdtnym
koronarnym syndrémom, ktori podstupuju primarny alebo oneskoreny perkutannu koronarnu
intervenciu.

v

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Efient?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Efient boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporiacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Efient sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Efient sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Efient

Lieku Efient bolo 25. februdra 2009 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
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Dalsie informécie o lieku Efient sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/efient

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2024
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