Mikilvegar
oryggisupplysingar

(SUBSTIPHARM

Efient® 5 mg
Efient® 10 mg

FRADSLUEFNI

Markmio:

bessar leidbeiningar eru etladar leeknum sem avisa Efient (virkt efni: prasugrel) til ad lagmarka haettu 4
alvarlegum aukaverkunum, t.d. bleedingum, og bata hlutfall milli &vinnings og ahzttu vid notkun prasugrel.

Abending fyrir notkun Efient (virkt efni prasugrel)':

Efient er gefid samhlida acetylsalicylsyru (ASA) og er ®tlad til ad koma i veg fyrir segamyndun hja
fulloronum sjuklingum meo kransadakdlkun og bratt kransaedaheilkenni (p.e. hvikula hjartadng, hjartadrep
an ST-haekkunar [UA/NSTEMI] eda hjartadrep med ST-hakkun [STEMI]) sem leidir til

kransadavikkunar (PCI) undireins eda sidar.

Logo er ahersla a eftirfarandi raoleggingar um skommtun prasugrels:
Sjuklingar >75 dra eda sjuklingar sem eru <60 kg ao pyngd:

e Alvarleg bledingartilvik (p.m.t. banvaen tilvik) eru algengari hja sjuklingum >75 ara eda sjuklingum sem
eru <60 kg a0 pyngd.

e  Medferd med prasugreli er almennt ekki radlogo fyrir sjuklinga >75 ara.

e Ef meodferd er talin naudsynleg hja sjuklingi >75 ara eftir vel igrundad einstaklingsbundid mat &
ahaettu/avinningi af halfu medferdarleknis, ma hefja 60 mg hledsluskammt sem fylgt er eftir med
minnkudum 5 mg vidhaldsskammti.

e Sjuklingar sem eru <60 kg ad pyngd eiga ad fa stakan 60 mg hledsluskammt sem fylgt er eftir meo
minnkudum 5 mg vidhaldsskammti, par sem 10 mg skammtur veldur meiri utsetningu fyrir virka
umbrotsefninu hja pessum sjuklingum samanborid vid hja pyngri sjuklingum og par af leidandi aukinni
bledingarhneigd.

Sjuklingar sem nota prasugrel (dsamt acetylsalicylsyru) skulu upplystir um ad pad geti tekid langri tima en adur
fyrir hvers konar bleedingu ad stodvast og ad mikilvaegt sé ad tilkynna leekni um allar 6venjulegar blaedingar
(stadfestingu og timalengd).

NIDPURSTOPUR LYKILRANNSOKNAR

Niourstoour lykilrannséknar

Fasa 3-ranns6knin TRITON tok til 13.608 sjuklinga meo bratt kransaedaheilkenni (UA/NSTEMI og

STEMI), sem gengust undir tafarlausa kransaedavikkun Sjuklingarnir fengu medferd med prasugreli eda

1

clopidogreli, b2di lyfin voru gefin dsamt acetylsalicylsyru og annarri stadladri medferd. Verkun og polanleiki
prasugrels var borinn saman vid clopidogrel med pvi ad meela tidni samsetts endapunktar (daudsfall af voldum
hjarta- og @dasjukdoms, hjartadrep sem ekki var banvant eda slag sem ekki var banvent). Rannsoknin leiddi i

! Samantekt & eiginleikum lyfs fyrir Efient (prasugrel)

Efient (prasugrel) — Utgafa 1 — aghist 2023



1j6s ad tioni mikilla bledinga skv. TIMI (Thrombolysis in Myocardial Infarction Study Group) flokkunarkerfinu
var marktaekt haerri hja sjuklingum sem fengu medferd med prasugreli og acetylsalicylsyru, 2,2%, samanborid
vid 1,7% me0d clopidogreli (HR 1,32; 95% CI: 1,03 — 1,68; p=0,03). bvi skal einungis ihuga notkun prasugrels
hja sjuklingum i aukinni heettu 4 bledingu pegar avinningur medferdarinnar sem fyrirbyggjandi gegn bl6dpurrd
er talinn vega meira en hzatta 4 alvarlegum blaedingum.

ftarlegri greining 4 nidurstodum syndi ad akvednir undirhopar voru i aukinni haettu 4 alvarlegum bleedingum
med 10 mg skammti: sjuklingar me0 litla likamspyngd (<60 kg) og sjuklingar 75 ara og eldri.

Sjuklingar med virka blaedingu geetu purft 4 blooflagnagjof ad halda ef porf er fyrir a0 lyfjafredileg verkun
prasugrels gangi til baka.
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