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Efient (prasugrel)

Pregled zdravila Efient in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Efient in za kaj se uporablja?

Efient je zdravilo, ki se jemlje skupaj z aspirinom za preprecevanje aterotromboti¢nih dogodkov (tezav,
ki jih povzrocajo krvni strdki in otrdelost krvnih Zil) pri odraslih z akutnim koronarnim sindromom, ki so
prestali perkutano koronarno intervencijo. Akutni koronarni sindrom je skupina obolenj, pri katerih je
dotok krvi v Zilah, ki oskrbujejo srce, prekinjen, zaradi ¢esar sréno tkivo ne more pravilno delovati ali
odmre. VkljuCuje nestabilno angino pektoris (hudo obliko bolecine v prsih) in sréni infarkt. Perkutana
koronarna intervencija je postopek za odpravo zapor krvnih zil, ki oskrbujejo srce.

Zdravilo Efient vsebuje udinkovino prasugrel.

Kako se zdravilo Efient uporablja?

Zdravilo Efient je na voljo v obliki tablet, ki se jemljejo peroralno enkrat na dan. Bolniki, ki jemljejo
zdravilo Efient, morajo prav tako jemati aspirin, in sicer v odmerku, ki jim ga je predpisal zdravnik.
Priporoca se, da se zdravljenje z zdravilom Efient in aspirinom nadaljuje do enega leta.

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Efient glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Efient deluje?

Ucinkovina v zdravilu Efient, prasugrel, je zaviralec agregacije trombocitov. To pomeni, da pomaga
preprecevati nastajanje krvnih strdkov. Strjevanje krvi je posledica zlepljanja (agregacije) posebnih
celic v krvi, imenovanih trombociti. Prasugrel z zaviranjem vezave snovi, imenovane ADP (adenozin
difosfat), na receptor na povrsini trombocitov prepreci njihovo agregacijo. To preprecuje, da bi
trombociti postali ,lepljivi®, kar zmanjSa tveganje za nastanek krvnega strdka in prispeva k
preprecevanju srénega infarkta ali kapi.
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Kaksne koristi zdravila Efient so se pokazale v studijah?

V eni glavni studiji so zdravilo Efient, ki so ga dajali v obliki 60-miligramskega zacetnega odmerka, ki
so mu sledili 10-miligramski vzdrzevalni odmerki, primerjali s klopidogrelom (drugim zaviralcem
agregacije trombocitov), pri ¢emer so obe zdravili uporabljali v kombinaciji z aspirinom. Studija je
vkljuCevala skoraj 14 000 odraslih z akutnim koronarnim sindromom, pri katerih je bila predvidena
perkutana koronarna intervencija. Glavno merilo ucinkovitosti je bilo zmanjsanje skupnega stevila
srénozilnih smrti (smrti zaradi tezav s srcem ali krvnimi zilami), srénih infarktov ali kapi. V povprecju
so bolnike spremljali do 14,5 meseca.

Zdravilo Efient se je pri zmanjSevanju skupnega sStevila srénozilnih smrti, srénih infarktov ali
mozganskih kapi izkazalo za ucinkovitejSe od klopidogrela. Ob koncu Studije je 9 % (643 od 6 813)
bolnikov, ki so jemali zdravilo Efient, umrlo zaradi srénozilnih vzrokov oziroma dozivelo sréni infarkt ali
mozgansko kap v primerjavi z 11 % (781 od 6 795) bolnikov, ki so jemali klopidogrel.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Efient?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Efient glejte navodilo za uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Efient (ki se lahko pojavijo pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov) so
anemija (nizko Stevilo rdecih krvnih celic), hematom (kopicenje krvi pod kozo ali v misici), epistaksa
(krvavitve iz nosu), gastrointestinalna hemoragija (krvavitev v Zelodcu ali ¢revesju), izpuscaj,
hematurija (kri v urinu), krvavitev iz mest vboda igle, hematom na mestih vboda in modrice.

Zdravila Efient ne smejo uporabljati bolniki z obolenjem, ki povzroca prekomerno krvavitev, bolniki, ki
so doziveli kap ali tranzitorno ishemicno atako (prehodno zmanjSan dotok krvi v delu mozganov) ali
imajo hude tezave z jetri.

Zakaj je bilo zdravilo Efient odobreno v EU?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je zakljucil, da so koristi zdravila Efient ob
socasni uporabi z aspirinom za preprecevanje aterotromboti¢nih dogodkov pri bolnikih z akutnim
koronarnim sindromom, ki so imeli primarno ali odloZeno perkutano intervencijo, vecje od z njim
povezanih tveganj.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Efient?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Efient
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znadilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Efient stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Efient, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Efient

Za zdravilo Efient je bilo 25. februarja 2009 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Efient so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/efient

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 11-2024.
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