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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Possia
tikagrelors

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkims par Possia. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéia £is'zales, pirms sniegt pozitivu
redistracijas apliecibas pieskirsanas atzinumu un ieteikumus par Rossia lietoSanu.

Kas ir Possia?

Possia ir zales, kas satur aktivo vielu tikagreloru (ticagrelor). Tas ir pieejamas ka apalas, dzeltenas
tabletes (90 mg).

Kapeéc lieto Possia?

Possia lieto kopa ar aspirinu aterotromibotisku traucéjumu (problému, ko rada trombi un artériju
sacietésana), pieméram, sirdslékmiju’ vai insulta, profilaksei. Tas lieto pieaugusiem pacientiem, kam
bijusi sirdslekme vai kam ir nestabila stenokardija (sapes krutis, ko rada asins piegades uz sirdi
trauc&jumi).

Sis zales var iegadaties tikaipret recepti.
Ka lieto Possia?

Possia sakumdeva'ir divas tabletes vienlaicigi, kam seko parasta deva, kas ir viena tablete divas reizes
diena. Pacientiem jalieto ari aspirins atbilstosi arsta noradijumiem. Veselibas apsvérumu dé| arsts var
ieteikt nelietot aspirinu. Arstéana jaturpina lidz vienam gadam, iznemot, ja arsts liek partraukt zaju
lietoSanu.

Ka darbojas Possia?

Possia aktiva viela tikagrelors ir trombocitu agregacijas inhibitors. Tas nozimég, ka $is zales novérs
asins recek|u veidosanos. Asinis sarec, pateicoties tam, ka notiek Tpasu asinssiinu - trombocitu -
agregacija (salipsana).
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Tikagrelors partrauc trombocitu agregaciju, blokéjot par ADF dévetas vielas darbibu, kad ta piesaistas
trombocitu virsmai. Tas novérs trombocitu ,lipigumu”, samazina asins receklu veidosanas risku un
palidz novérst atkartotu sirdslékmi vai insultu.

Ka noriteja Possia izpete?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Possia iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos mode|os.

Possia tika salidzinatas ar klopidogrelu (citu trombocitu agregacijas inhibitoru) pamatpétijuma, kura
ieklauti vairak neka 18000 pieauguso, kuriem bijusi sirdslékme vai kuriem ir nestabila stenokardija.
Pacienti lietoja ari aspirinu un tika arstéti lidz vienam gadam. Galvenais iedarbiguma raditajs bija to
pacientu skaits, kam bija vél viena sirdslékme, insults vai kuri nomira no kardiovaskularas
saslimsanas.

Kads ir Possia iedarbigums sajos pétijumos?

Tika pieradits, ka Possia sniedz ieguvumu pacientiem, kam bijusi sirdslekmeai.nastabila stenokardija.
Pamatpétijuma 9,3% pacientu, kas sanéma Possia, piedzivoja atkartotu sirdsl&knii, insultu vai nomira
no kardiovaskularas saslimsanas, salidzindjuma ar 10,9% pacientu, kas:'<anéma klopidogrelu.

Kads pastav risks, lietojot Possia?

Visbiezak novérotas Possia blakusparadibas (vienam lidz desmit paciéntiem no simts) ir aizdusa (elpas
trikums), epistakse (deguna asinoSana ), gastrointestinala‘hemoragija (kundga vai zarnu asinosana ),
asinoSana ada vai zem adas, zilumi un asinosana injekclias vieta (kur ir caurdurts asinsvads). Pilns
visu Possia izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Possia nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu.(diergiju) pret tikagreloru vai kadu citu So zaju
sastavdalu. Tas nedrikst dot pacientiem ar méreni lidz smagi izteiktu aknu slimibu un kam Sobrid ir
asinoSana, un pacientiem, kam ir bijis instlts; ko izraisijis asinsizplidums smadzenés. Tas nedrikst dot
ari tiem pacientiem, kas lieto citas zales,"kam ir stipra blok&josa iedarbiba uz vienu no aknu
fermentiem (CYP3A4). Sadas zales/ir,\nieméram, ketokonazols (lieto séni$u infekciju arstésanai),
klaritomicins (antibiotika), atazanavirs un ritonavirs (zales HIV pacientiem) un nefazodons (depresijas
arstésanai).

Kapeéec Possia tikea apstiprinatas?

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pamatpétijums pierada, ka salidzinajuma ar
klopidogrelu Possiassamazina sirds Iekmes un kardiovaskularo saslimsanu izraisitu naves gadijumu
risku. Tomér Possia nebija iedarbigakas par klopidogrelu attieciba uz insulta riska samazinasanu.

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Possia, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par Possia

Eiropas Komisija 2010.gada 03 izsniedza Possia registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba, uznémumam AstraZeneca. Registracijas aplieciba ir spéka piecus gadus, péc tam to var
atjaunot.

Pilns Possia EPAR teksts atrodams adentiras timekla vietné _ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Sikakas zinas par arstéSanu ar Possia ir pieejamas
zalu lietosanas pamaciba (kas ari ir daJa no EPAR), vai ieglistamas, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages%2Fmedicines%2Flanding%2Fepar_search.jsp&murl=menus%2Fmedicines%2Fmedicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125&searchkwByEnter=false&alreadyLoaded=true&status=Authorised&status=Withdrawn&status=Suspended&status=Refused&startLetter=P&keyword=Enter+keywords&searchType=Name&taxonomyPath=&treeNumber=
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages%2Fmedicines%2Flanding%2Fepar_search.jsp&murl=menus%2Fmedicines%2Fmedicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125&searchkwByEnter=false&alreadyLoaded=true&status=Authorised&status=Withdrawn&status=Suspended&status=Refused&startLetter=P&keyword=Enter+keywords&searchType=Name&taxonomyPath=&treeNumber=

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjauninaja 2010. gada oktobri.
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