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Efient (prasugrel)

Sammanfattning av Efient och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Efient och vad anvands det for?

Efient ar ett ldkemedel som tas tillsammans med aspirin for att férebygga aterotrombotiska handelser
(problem som orsakas av blodproppar och &derférkalkning) hos vuxna patienter med akuta koronara
syndrom som genomgar perkutan koronarintervention. Akuta koronara syndrom omfattar tillstand dar
blodtillférseln i de karl som férser hjartat med blod avbryts, vilket leder till att hjartvdavnaden inte kan
fungera som den ska eller dér. Exempel pd detta &r instabil angina (karlkramp) och hjartinfarkt (eller
"hjartattack”). Perkutan koronarintervention ar ett forfarande foér att 6ppna de tilltappta karl som
forser hjartat med blod.

Efient innehdller den aktiva substansen prasugrel.

Hur anvands Efient?

Efient finns som tabletter som ska tas genom munnen en gadng om dagen. Patienter som tar Efient ska
ocksa ta aspirin i enlighet med ldkarens ordination. Det rekommenderas att behandlingen med Efient
och aspirin fortsatter i upp till ett ar.

Lakemedlet ar receptbelagt.

For mer information om hur du anvander Efient, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Efient?

Den aktiva substansen i Efient, prasugrel, ar en trombocytaggregationshammare. Det innebar att den
bidrar till att forebygga blodproppsbildning. Nar blodet koagulerar beror det pa att vissa celler i blodet
- trombocyterna, eller blodplattarna - klibbar ihop (aggregerar). Prasugrel hindrar blodpléttarna fran
att aggregera genom att hindra &mnet ADP frén att binda till ett sarskilt mottagardmne p3
blodplattarnas yta. Detta gor att trombocyterna inte blir “klibbiga”, vilket minskar risken fér att det
bildas blodproppar och hjdlper till att forhindra hjartinfarkt eller stroke.
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Vilka fordelar med Efient har visats i studierna?

I en huvudstudie jamférdes Efient, som gavs som en startdos pa 60 mg foljt av underhdllsdoser pa
10 mg, med klopidogrel (en annan trombocytaggregationshdmmare), dar bada ldkemedlen togs i
kombination med aspirin. Studien omfattade nastan 14 000 vuxna patienter med akuta koronara
syndrom som skulle genomga perkutan koronarintervention. Det huvudsakliga mattet pa effekt var
minskningen av det totala antalet kardiovaskulara dodsfall (dodsfall orsakade av hjart-karlsjukdom),
hjartinfarkt eller stroke. Patienterna foljdes upp under i genomsnitt 14,5 manader.

Efient visade sig vara effektivare an klopidogrel nar det gédllde att minska det totala antalet
kardiovaskuldra dodsfall, hjartinfarkter eller stroke. I slutet av studien hade 9 procent av de patienter
som tog Efient avlidit av kardiovaskulara orsaker eller fatt en hjartinfarkt eller stroke (643 av 6 813),
jamfért med 11 procent av de patienter som tog klopidogrel (781 av 6 795).

Vilka ar riskerna med Efient?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Efient finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Efient (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
&r anemi (lagt antal réda blodkroppar), hematom (blodansamling under huden eller i en muskel),
epistaxis (ndsblédning), gastrointestinal blédning (blédning fran mage eller tarm), hudutslag, hematuri
(blod i urinen), blédning vid injektionsstallet, hematom vid injektionsstéllet och bldmarken.

Efient far inte ges till patienter som har ett tillstdnd som orsakar kraftig blédning, som har fatt en
stroke eller transitorisk ischemisk attack (en tillfallig minskning av blodetillférseln till en viss del av
hjarnan) eller som har allvarliga leverproblem.

Varfor ar Efient godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Efient ar stérre an riskerna nar det
ges tillsammans med aspirin for att férebygga aterotrombotiska handelser hos patienter med akuta
koronara syndrom som genomggr primar eller férdréjd perkutan koronarintervention.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Efient?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Efient har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Efient kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Efient utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas fér
att skydda patienterna.

Mer information om Efient

Den 25 februari 2009 beviljades Efient ett godkannande fér férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Efient finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/efient

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2024.
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