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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Possia
ticagrelor

Ez a dokumentum a Possia-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentes (EPAR) Osszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizotiséganak (CHMP) a gydgyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedéiy kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Possia alkalmazasi feltételeire vonatkozd-ajénlasaihoz.

Milyen tipusd gydgyszer a Possia?

A Possia egy ticagrelor nevi{ hatdéanyagot tartaimazé gydgyszer. Kerek, sarga tabletta formajaban
kaphato (90 mg).

Milyen betegségek esetén alkalmazhato a Possia?

A Possia-t aszpirinnel egyltt atkalmazzak aterotrombozisos események (vérrogok és a verGerek
meszesedése miatt kialakult problémak), példaul szivroham vagy gutaltés (stroke) megel6zésére.
Olyan feln6tteknél alkalmazzak, akiknek szivrohamuk volt vagy instabil angina (egyfajta mellkasi
fajdalom, amelyet a szi'vérellatdsanak problémai okoznak) all fenn naluk.

A gyogyszer csalk receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Possia-t?

A Possia, Kezd6 adagja két tabletta egyszerre bevéve, amit a naponta kétszer egy tablettabdl allé
szokdsos adag kovet. A betegeknek orvosuk Utmutatadsai alapjan aszpirint is kell szedniltk. Az orvos
egészségi okokbdl azt tanacsolhatja, hogy a beteg ne szedjen aszpirint.. A kezelést legalabb egy évig
kell folytatni, kivéve, ha az orvos a gydgyszer szedésének abbahagyasat kéri.
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Hogyan fejti ki hatasat a Possia?

e
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vérlemezkék Osszetapadasat az ADP nevl anyag hatdsanak gatlasaval akadalyozza meg, amikor az a
vérlemezkék felliletéhez kotédik. Ez megakadalyozza, hogy a vérlemezkék ,ragaddssa” valjanak,
ezaltal csokken a vérrogképzédés kockazata, és igy csokken a gutalités vagy az Gjabb szivroham
kockazata.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Possia-t?

A Possia hatasait el0szor kisérleti modelleken tesztelték, miel6tt embereken kiprébaltak volna:

A Possia-t klopidogréllel (egy masik szer, amely a vérlemezkék 6sszetapadasat gatolia) hasonlitottak
Ossze egy tobb mint 18 000, el6z6leg szivrohamot elszenvedett vagy instabil anginaban szenvedd
felnott részvételével végzett f6 vizsgalatban. A betegek aszpirint is szedtek, ésdegfeljebb egy évig
kezelték Oket. A hatasossag f6 mértéke azon betegek szaman alapult, akiknek tijabb szivrohama vagy
gutalitése volt, vagy akik sziv-érrendszeri betegség miatt hunytak el.

Milyen el6nyei voltak a Possia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Possia-rol igazoltak, hogy a szivrohamon atesett vagy instabil angindban szenvedd betegeknél
jotékony hatasu. A f6 vizsgalatban a Possia-t szedd betegek 2,3%-a szenvedett el Ujabb szivrohamot
vagy gutalitést, vagy hunyt el sziv-érrendszeri betegség. miatt, mig a klopidogrélt szedéknél ez az
arany 10,9% volt.

Milyen kockazatokkal jar a Possia alkalmazasa?

A Possia leggyakoribb mellékhatédsai (100 beteg koziil 1-10-nél jelentkezik) a nehézlégzés, orrvérzés,
emésztbészervi (gyomorban vagy béllben jelentkez6) vérzés, a bérben vagy a bor alatt kialakuld vérzés,
véralafutas, illetve a beavatkozasok (ér tlivel valé megszurasa) helyén kialakuld vérzés. A Possia
alkalmazasaval kapcsolatban jeleritett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatoban!

A Possia nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
ticagrelorral vagy a készitmény barmely mas 6sszetevijével szemben. Tilos olyan betegeknél
alkalmazni, akiknéikozépsulyos/sulyos majbetegség vagy folyamatban levé vérzés all fenn, illetve
olyan személyeknél, akiknek az agyban kialakul6 vérzés okozta gutaitésik volt. Tilos tovabba az egyik
majenzimre|(CYP3A4) erds gatlo hatast gyakorold egyéb gydgyszereket szedé betegeknél alkalmazni.
Ezek példdul olyan gydgyszerek lehetnek, mint a ketokonazol (gombas fertézések kezelésére
alkalmazott gydgyszer), a klaritromicin (egyfajta antibiotikum), az atazanavir és a ritonavir (HIV-
pozitiv betegeknél alkalmazott gydgyszerek), valamint a nefazodon (a depresszio kezelésére
alkalmazott gyégyszer).

Miért engedélyezték a Possia forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitasa szerint a f6 vizsgalat igazolta, hogy a Possia a klopidogrélhez viszonyitva
csokkenti a szivrohamok és sziv-ér rendszeri eredet(i haldlozasok kockazatat. A gutaltés kockazatanak
csokkentése terén azonban a Possia hatasossdga nem haladta meg a klopidogrelét.
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A CHMP megallapitotta, hogy a Possia alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a Possia-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Possia-val kapcsolatos egyéb informacio:

2010. December 3-an az Eurdpai Bizottsag az AstraZeneca részére a Possia-ra vonatkozoan kiadta az
Eurdpai Unio egész terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali engedély
Ot évig érvényes, utana pedig meghosszabbithatd.

A Possia-ra vonatkozd teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhatd: (ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports).meg. Amennyiben a Possia-val!
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az ERAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, vagy forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2010.
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