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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Possia
ticagrelorum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni‘(European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Possia. Objasfiuje, jakym zplsobem Yyhor'pro humanni 1é&ivé ptipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfpravku Possia.

Co je Possia?

Possia je |éCivy pfipravek, ktery obsahuje 1éCivou latku tikagrelor. Je k dispozici ve formé Zlutych
kulatych tablet (90 mg).

Na co se pripravek Possia pouziva?

Pripravek Possia se pouziva spolu s kyselinou acetylsalicylovou k prevenci aterotrombotickych pfihod
(potizi zplsobenych krevnini srazeninami a kornat&nim tepen), jako je srdeéni infarkt nebo cévni
mozkova prihoda. Pouziva se u dospélych, ktefi prodélali srdecni infarkt nebo trpi nestabilni anginou
pectoris (druhem bolestiria hrudi zplisobenym poruchou krevniho z&sobeni srdce).

Tento |ék je dostupny pouze na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Possia pouziva?

Pocatecni davka pripravku Possia jsou dvé tablety uzité najednou. Pacienti pak uzivaji jednu tabletu
dvakrat denné jako pravidelnou davku a soucasné by méli uzivat také kyselinu acetylsalicylovou podle
pokynt svého lékafe, nestanovi-li Iékaf po zvazeni zdravotnich dlvodd jinak. Lé&ba by méla trvat az
jeden rok, pokud lékar pacienta nevyzve, aby |ék prestal uzivat.
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Jak prFipravek Possia pisobi?

Léciva latka v pripravku Possia, tikagrelor, je inhibitor agregace krevnich desticek. To znamena, ze
pomaha zabranovat tvorbé krevnich srazenin. Srazeni krve probiha diky agregaci (spojovani)
zvlastniho typu bunék pfitomnych v krvi nazyvanych krevni desticky. Po navazani na povrch desticek
brani tikagrelor destickam v agregaci tim, ze blokuje ucinky latky zvané ADP. DestiCky tak ztraceji
schopnost se ,lepit", ¢imz tikagrelor snizuje riziko tvorby krevnich srazenin a napomaha prevenci
dalsiho srdec¢niho zachvatu ¢i mozkové prihody.

Jak byl pripravek Possia zkouman?

Ucinky pripravku Possia byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na lidech.

PFipravek Possia byl srovnavan s klopidogrelem (jinym inhibitorem agregace krevnich desticek)

v hlavni studii zahrnujici vice nez 18 000 dospélych, ktefi prodélali srdecni infarkt nelio troi nestabilni
anginou pectoris. Pacienti soucasné uzivali kyselinu acetylsalicylovou a jejich IéCba trvala az jeden rok.
Hlavnim méFitkem Gcinnosti byl poéet pacientl, ktefi béhem 1é¢by prodélali dalsi"srdedni infarkt,
mozkovou mrtvici anebo zemfeli na kardiovaskularni onemocnéni.

Jaky pFinos pFipravku Possia byl prokazan v prabéhi-studii?

Pfinos pFipravku Possia byl prokazén u pacientd, ktefi prodélali srde&ni infarkt nebo trpéli nestabilni
anginou pectoris. MnoZstvi pacientd zafazenych do hlavni studie, Ktefi b&hem uZivani pFipravku Possia
prodélali dalsi srdecni infarkt, mozkovou mrtvici nebo zemfelivna kardiovaskularni onemocnéni,
predstavovalo 9,3 % oproti 10,9 % pacientl uZivajicich klopidogrel.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkern»'Possia?

Mezi nejb&znéjsi vedlejdi ucinky pripravku Possia (zaznamenané u 1 az 10 pacientl ze 100) patii
dyspnoe (potize s dychanim), epistaxe (Krvaceni z nosu), gastrointestindlni krvaceni (krvaceni do
Yaludku nebo stieva), krvaceni do ki¥e anebo podkoZi, tvorba podlitin a krvaceni v misté& lékai'ského
zakroku (kde doslo k napichnuti cévy). Uplny seznam vedlejdich Gcinkd hldSenych v souvislosti

s pripravkem Possia je uveden.v giibalovych informacich.

Pripravek Possia by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na tikagrelor nebo na
kteroukoli jinou slozku piipravku. Pfipravek nesmi uzivat pacienti se stfedné zavaznou az zavaznou
poruchou funkce jater, pacCienti pfimo ohrozeni krvacenim anebo pacienti, ktefi prodélali mozkovou
mrtvici zplsobenau krvacenim do mozku. Pfipravek Possia nesmi byt uzivén také soucasné s léky,
které plsobi-silaym blokujicim G&inkem na jeden z jaternich enzym@ (CYP3A4), jako je napf.
ketokonazoh(iék uzivany k 1éCbé plisnovych infekci), klarithromycin (antibiotikum), atazanavir

a ritonavir (léky uzivané HIV-pozitivnimi pacienty) a nefazodon (Iék uzivany k [é¢bé deprese).

Na zakladé ceho byl pripravek Possia schvalen?

Podle vyboru CHMP prokazala hlavni studie, Ze ve srovnani s klopidogrelem snizuje pfipravek Possia
riziko srdecniho infarktu a Umrti na kardiovaskularni onemocnéni. Pfipravek Possia vSak ve srovnani
s klopidogrelem neni G¢innéjsi ve snizeni rizika mozkové mrtvice.

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Possia prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby
pripravku Possia bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Dalsi informace o pripravku Possia

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Possia platné v celé Evropské unii spole¢nosti
AstraZeneca dne 03. prosince 2010. Registrace je platnd po dobu péti let, pfi¢emZ poté muze byt
obnovena.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Possia je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o IéCbé pFipravkem Possia naleznete v pribalovych
informacich (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého lékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2010.
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