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Prasugrel Mylan (prasugrel)
Sammanfattning av Prasugrel Mylan och varfor det &r godkant inom EU

Vad ar Prasugrel Mylan och vad anvands det for?

Prasugrel Mylan ges tillsammans med acetylsalicylsyra for att forhindra aterotrombotiska handelser
(problem som orsakas av blodproppar i kdarlen och aderférkalkning) hos patienter med akuta koronara
syndrom som genomgar perkutan koronarintervention. Akuta koronara syndrom &ar en rad tillstand dar
blodtillférseln i de blodkarl som forsorjer hjartat avbryts sa att hjartvavnaden inte kan fungera som
den ska eller dor. Exempel pa detta ar instabil angina (karlkramp) och hjartinfarkt (eller "hjartattack”™).
Perkutan koronarintervention ar ett férfarande for att 6ppna de tilltdppta blodkarl som forsorjer
hjartat.

Prasugrel Mylan innehaller den aktiva substansen prasugrel och ar ett generiskt lakemedel, vilket
innebar att Prasugrel Mylan innehaller samma aktiva substans och verkar pa samma satt som ett
“referenslakemedel” som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet ar Efient. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands Prasugrel Mylan?

Prasugrel Mylan finns som tabletter (5 och 10 mg) och ar receptbelagt. Behandling med Prasugrel
Mylan inleds med en dos pa 60 mg. Darefter tas 10 mg en gdng om dagen, utom for patienter som
vager mindre an 60 kg dar dosen i stallet &r 5 mg en gang om dagen. Patienter som tar Prasugrel
Mylan ska ocksa ta acetylsalicylsyra i enlighet med lakarens ordination. Det rekommenderas att
behandlingen med Prasugrel Mylan och acetylsalicylsyra fortgar i upp till ett ar.

Anvandning av Prasugrel Mylan rekommenderas inte till patienter 6ver 75 ar, om inte lakaren noga har
Overvagt dess fordelar och risker och finner att behandling med Prasugrel Mylan ar nédvandig. | sa fall
ska patienten ta 5 mg dagligen efter en startdos pa 60 mg.

For att fA mer information om hur du anvander Prasugrel Mylan, las bipacksedeln eller tala med lakare
eller apotekspersonal.
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Hur verkar Prasugrel Mylan?

Den aktiva substansen i Prasugrel Mylan, prasugrel, ar en hammare av trombocytaggregationen. Detta
innebar att den hjalper till att férhindra att blodproppar bildas. Blodproppar bildas nar vissa celler i
blodet — trombocyterna (eller "blodpléattarna”) — aggregerar (klibbar ihop). Prasugrel hindrar
trombocyterna fran att klibba ihop genom att forhindra att amnet ADP binder till en recepter (ett mal)
pa trombocyternas yta. Detta gor att trombocyterna inte blir ”klibbiga”, vilket minskar risken for att
det bildas blodproppar och hjalper till att férhindra en hjartinfarkt eller ett slaganfall.

Hur har Prasugrel Mylans effekt undersokts?

Fordelar och risker for aktiv substans vid godkand anvandning har redan studerats for
referensldkemedlet Efient och behdver inte studeras igen for Prasugrel Mylan.

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Prasugrel Mylan. Foretaget har
ocksa visat i studier att det ar “bioekvivalent” med referenslakemedlet. Tva lakemedel ar
bioekvivalenta nér de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Prasugrel Mylan?

Eftersom Prasugrel Mylan ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med referenslakemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referensldkemediet.

Varfor ar Prasugrel Mylan godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Prasugrel Mylan i enlighet med EU:s
krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Efient. EMA fann darfor att férdelarna ar stérre an
de konstaterade riskerna, liksom fér Efient, och att Prasugrel Mylan skulle godkannas fér anvandning i
EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Prasugrel
Mylan?

Foretaget som marknadsfor Prasugrel Mylan ska se till att lakare som kommer att behandla patienter
med lakemedlet har tillgang till utbildningsmaterial. Materialet kommer att innehalla information om
saker forskrivning av lakemedlet och en paminnelse till lakarna om att lakemedlet inte rekommenderas
for patienter 6ver 75 ar.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Prasugrel Mylan har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Prasugrel Mylan utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder
for att skydda patienter vidtas.

Mer information om Prasugrel Mylan

Mer information om Prasugrel Mylan finns pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Information om referenslakemedlet finns ocksa pa
EMA:s webbplats.
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