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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Zontivity

vorapaxar

Ez a dokumentum a Zontivity-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaloja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozo6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogato6
véleményéhez és a Zontivity alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem
tekinthetd gyakorlati tmutatdnak a Zontivity alkalmazaséra vonatkozdan.

Amennyiben a Zontivity alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informacioéra van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Zontivity és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Zontivity az aterotrombotikus események (vérrogok és az artériak elmeszesedése altal okozott
problémak) eléforduldsanak csokkentésére szolgald gydgyszer; ilyen esemény lehet a szivroham vagy
stroke olyan feln6tt betegeknél, akiknek mar volt szivrohamuk vagy tlinetekkel jaré periférias
ver6érbetegségiik (a verderek véraramlasaval kapcsolatos probléma). Aszpirinnel (acetilszalicilsavval),
illetve szilkség esetén egy harmadik gyogyszerrel, klopidogréllel egyitt alkalmazzak, amely
gyogyszerek szintén segitenek megel6zni az aterotrombotikus eseményeket.

A Zontivity hatéanyaga a vorapaxar.
Hogyan kell alkalmazni a Zontivity-t?

A Zontivity tabletta (2 mg) formajaban, és csak receptre kaphatd. Az ajanlott adag napi egy tabletta.

Szivrohamon atesett betegeknél a Zontivity-vel végzett kezelést legalabb két héttel a szivroham utan,
és lehetbleg egy éven belill el kell kezdeni. A Zontivity két évnél hosszabb idén at torténd
alkalmazasardl korlatozottan allnak rendelkezésre adatok, ezért kétévi kezelést kdvetben a Zontivity
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elény-kockazat profiljat a kezel6orvosnak az egyes betegeknél Ujra kell értékelnie. A gydgyszert
aszpirinnel és szilkség esetén klopidogréllel egyitt adjak.

Periférias ver6érbetegségben szenvedd betegeknél a Zontivity-kezelés barmikor megkezdhet6. A
gyogyszert vagy aszpirinnel, vagy — sziikség esetén — klopidogréllel egyutt adjak.

Hogyan fejti ki hatasat a Zontivity?

A szivrohamokat és a stroke bizonyos tipusait a verderekben kialakulé vérrogok idézik el6. A Zontivity
hatéanyaga, a vorapaxar egy trombocitaaggregacié-gatlé. Ez azt jelenti, hogy segit megakadalyozni a
vérrogok képz6édését. Véralvadaskor a vérben 1évl, vérlemezkéknek nevezett 6sszetevOk egymashoz
tapadnak. A vorapaxar blokkolja a vérlemezkék felszinén talalhaté PAR-1 (,,trombin receptorok” néven
ismert) receptorokat. A trombin az egyik olyan anyag, amely részt vesz a véralvadas folyamataban, és
a PAR-1 receptorhoz vald kotédésekor a vérlemezkék ,ragadossa” valasat okozza, elGsegitve ezzel a
vérrogok képzédését. A PAR-1 receptor blokkolasa megakadalyozza, hogy a vérlemezkék ragaddssa
valjanak, ezzel csokkenti a vérrogképzddés kockazatat, és segit megeldzni a stroke-ot vagy
szivrohamot.

Milyen elonyei voltak a Zontivity alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgdlat soran, amelyet tobb mint 26 000 olyan felnGttel végeztek, akiknél kordbban
szivroham, mas aterotrombotikus esemény vagy periférias ver6érbetegség fordult eld, a Zontivity-t
placebdéval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze. Majdnem minden beteg aszpirint
és/vagy mas gyogyszert is szedett az aterotrombotikus események megel6zésére, és legalabb egy évig
kezelték Oket. A f6 hatékonysag mutatd azoknak a betegeknek a szaman alapult, akiknél valamilyen
~.esemeény”, példaul szivroham vagy stroke lépett fel, vagy akik sziv- és érrendszeri betegségben (a
szivet és az ereket érint6 problémak) haltak meg.

A Zontivity a placebdnal hatasosabb volt az aterotrombotikus események el6fordulasanak
csokkentésében. Osszességében a Zontivity-t szed6 betegek 9,5%-4anal (13 225 betegbdl 1259-nél)
Iépett fel aterotrombotikus esemény, szemben a placebdt szedd betegek 10,7%-aval (13 224 betegbdl
1417). A Zontivity el6nyei egy 16 897 olyan betegbdl allé csoportban voltak a legnyilvanvaldbbak,
akiknél korabban mar eléfordult szivroham, de a kdrel6zményiikben nem szerepelt stroke vagy
atmeneti iszkémias roham (Ggynevezett ,,mini stroke”). Ebben a csoportban a Zontivity-vel kezelt
betegek 8,5%-anal (8458 betegbdl 719-nél) Iépett fel aterotrombotikus esemény, szemben a
placebdval kezelt betegek 10,3%-3aval (8439 betegbdl 867).

A periférias ver6érbetegségben szenvedd betegek kdrében a Zontivity-t szed6k 10,9%-anal (1622
betegbdl 177-nél) |épett fel aterotrombotikus esemény, szemben a placebot szeddk 12,5%-aval (1651
betegbdl 206).

Milyen kockazatokkal jar a Zontivity alkalmazasa®?

A Zontivity leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a vérzés,
kUloéndsen az orrvérzés. Az 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Zontivity-t nem alkalmazhatjak olyan betegek, akiknek mar volt stroke-juk vagy mini stroke-juk.
Nem alkalmazhaté tovabba olyan betegeknél, akiknél korabban intrakranialis vérzés (agyi vérzés)
fordult el6, valamint aktivan vérz6 vagy sulyosan csokkent majfunkciéju betegeknél sem. A Zontivity
nem alkalmazhat6 prasugrellel vagy ticagrelorral, két masik olyan gyogyszerrel egyitt, amelyek
segitenek megakadalyozni a vérlemezkék 6sszetapadasat. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Zontivity
EMA/462973/2016 2/3



Miért engedélyezték a Zontivity forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a Zontivity alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jovahagyasat. A gyogyszer jotékony hatasunak bizonyult az aterotrombotikus
események szamanak csokkentésében olyan betegeknél, akiknek korabban szivrohamuk volt.
Periférias verGérbetegségben szenvedd betegek esetében az adatok alapjan a Zontivity-t szed6
betegeknek el6nylik szarmazott a kezelésbdl, noha a f6 vizsgdlat soran jelentett aterotrombotikus
események szama nem volt kelléen magas ahhoz, hogy abbdl értékelhetdé eredményt lehessen nyerni.
Azonban, mivel a periférids ver6érbetegségben szenved6 betegeknél magas az aterotrombotikus
események kockazata, és az ilyen események megel&zésére alkalmas kezelési lehet6ségek
korlatozottak, a CHMP ugy vélte, hogy a Zontivity el6nyei meghaladjak a kockazatokat e betegség
esetében.

A Zontivity biztonsdgossagi profiljat illetéen a CHMP aggodalmat fejezte ki a vérzés kockazata miatt
azoknal a betegeknél, akik a szokasos terapiajuk kiegészitéseként szedik a Zontivity-t, kilonds
tekintettel a sulyos vérzésekre, amelyek gyakrabban fordultak el azoknal a betegeknél, akiknek a
kérel6zményében stroke szerepelt. Ezért a bizottsag ugy vélte, hogy a gydgyszer alkalmazasat azokra
a betegekre kell korlatozni, akiknek még nem volt stroke-juk.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zontivity biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Zontivity biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatéban.

A Zontivity-vel kapcsolatos egyéb informacio

2015. januar 19-én az Eurdpai Bizottsag a Zontivity-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unid egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Zontivity-re vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv tsszefoglaléja az Ugynokség weboldalan
taldlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Zontivity-vel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informécidra van szliksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglalo utoisé aktualizalasa: 07-2016.
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