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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Possia
ticagrelor

Dan huwa sommarju tar-rapport ta’ valutazzjoni pubblika Ewropew (EFARj“ghal Possia. Jispjega kif il-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iwvaiuta |-medicina sabiex jasal ghall-
opinjoni tieghu favur I-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghat-tgeghid. fisssuau ghar-rakkomandazzjonijiet
tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta’ uzu ghal Possia.

X’inhu Possia?
Possia huwa medicina li fiha s-sustanza attiva ticagrelor. Jigi bhala pilloli tondi, sofor (90 mg).
Ghalxiex jintuza Possia?

Possia jintuza flimkien mal-aspirinatbhiex jimpedixxi episodji aterotrombotici (problemi kkawzati minn
ghagid tad-demm u minn ebutija tal-arterji) bhal attakki tal-galb jew puplesiji. Jintuza fl-adulti li
kellhom attakk tal-galb jew,li'aghandhom angina instabbli (tip ta’ ugigh fis-sider ikkawzat minn problemi
bil-fluss tad-demm ghall-galb).

II-medicina tista’ tilnkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Possia?

Id-dozatal-bidu ta’ Possia hija zewg pilloli mehudin f'daqqa, segwita minn doza regolari ta’ pillola
wahda listittiehed darbtejn kuljum. Il-pazjenti ghandhom jiehdu wkoll aspirina skont I-istruzzjonijiet
tat-tabib. It-tabib jista’, ghal ragunijiet ta’ sahha, jghidilhom biex ma jihdux aspirina. Ghandhom
ikomplu I-kura ghal massimu ta’ sena, sakemm it-tabib ma jghidilhomx biex jiegfu jiehdu I-medicina.

Kif jahdem Possia?

Is-sustanza attiva fi Possia, ticagrelor, hija inibitur tal-aggregazzjoni tal-plejtlits. Dan ifisser li tghin
biex timpedixxi milli jiffurmaw emboli tad-demm. Meta d-demm jaghqad, dan ikun dovut ghal
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aggregazzjoni (twahhil ma’ xulxin) ta’ celloli specjali fid-demm li jissejhu plejtlits. Ticagrelor iwaqqaf il-
plejtlits milli jehlu ma’ xulxin billi jimblokka |-azzjoni ta’ sustanza msejha ADP meta tehel mal-wicc¢ tal-
plejtlits. Dan iwaqqaf lill-plejtlits milli jsiru ‘jwahhlu’, u b’hekk inaqqgas ir-riskju ta’ ffurmar ta’ embolu
tad-demm u b’hekk jghin biex jimpedixxi puplesija jew attakk tal-qgalb iehor.

Kif gie studjat Possia?

Ghall-ewwel, |-effetti ta’ Possia gew ittestjati fug mudelli esperimentali, imbaghad gew studjati fuq il-
bniedem.

Possia tqabbel ma’ clopidogrel (inibitur iehor ta’ aggregazzjoni tal-plejtlits) fi studju principali li jinvolvi
aktar minn 18,000 adult li sofrew attakk tal-qalb jew li kellhom angina instabbli. Il-pazjenti hacu wkoll
aspirina u gew ikkurati ghal massimu ta’ sena. Il-mizura ewlenija tal-effikac¢ja kienet ibbhazata fuq in-
numru ta’ pazjenti li kellhom attakk tal-galb iehor, puplesija jew li mietu minhabba marda
kardjovaskulari.

Liema benefi¢c¢ju wera Possia waqt I-istudji ?

Possia intwera |i huwa ta’ benefi¢cju ghall-pazjenti li kellhom attakk tal-gaib, jew angina mhux stabbli.
Fl-istudju ewlieni, 9.3% tal-pazjenti li jiehdu Possia kellhom attakk tai-gaib’iehor, puplesija jew mietu
minhabba marda kardjovaskulari meta mgabbla ma’ 10.9% li kienuygeghdin jiehdu clopidogrel.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Possia?

L-aktar effetti sekondarji komuni bi Possia (li dehru f'bain pazjent 1 u 10 minn kull 100) huma dispnea
(diffikulta fit-tehid tan-nifs), epistassi (demm mill-iminieher), emorragdija gastrointestinali (fsada fl-
istonku jew fl-organi gewwiena tal-addome), fsada fii~gilda jew taht il-gilda, tbengil, u fsada fis-sit tal-
procedura (fejn tkun ittagbet vina tad-demm). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji rrapportati bi
Possia, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Possia ma ghandux jintuza f'nies li jistgkiu jkunu sensittivi zzejjed (allergici) ghal ticagrelor jew ghal xi
sustanza ohra tieghu. Ma ghandux/jintuza f'pazjenti li ghandhom mard tal-fwied moderat ghal sever
jew li dak il-hin ikollhom fsada,.jew #pazjenti li kellhom puplesija ikkawzata minn fsada fil-mohh. Ma
ghandux jintuza f'pazjenti ii.jkunu geghdin jiehdu medicini ohrajn li ghandhom effett ta’ imblukkar
gawwi fuq wiehed mill-enzimi tal-fwied (CYP3A4). Dawn huma medicini bhal ketoconazole (uzat biex
jikkura infezzjonijiet furigali), clarithromycin (antibijotiku), atazanavir u ritonavir (medicini uzati biex
jikkuraw pazjenti lishuma pozittivi ghall-HIV) u nefazodone (uzat biex jikkura d-dipressjoni).

Ghaliex gie approvat Possia?

Is-CHMPR.innota li I-istudju ewlieni wera li, meta mqgabbel ma’ clopidogrel, Possia inagqas ir-riskju ta’
attalkkiztal-galb u ta’ mewt kardjovaskulari. Madankollu Possia ma kienx aktar effikac¢i minn clopidogrel
biei inaqqas ir-riskju ta’ puplesija.

Is“CHMP iddecieda li I-beneficcji ta’ Possia huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg.

Taghrif iehor dwar Possia

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida madwar I-Unjoni Ewropea ghal
Possia lil AstraZeneca fil-03 ta’ Dicembru 2010. L-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq hija valida ghal
hames snin, u wara dan il-perjodu din tista’ tiggedded.
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Wiehed jista’ jfittex I-EPAR shih ghal Possia minn fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar taghrif dwar il-kura bi
Possia, agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f10-2010.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=%2Fpages%2Fmedicines%2Flanding%2Fepar_search.jsp&murl=menus%2Fmedicines%2Fmedicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124&searchkwByEnter=false&alreadyLoaded=true&status=Authorised&status=Withdrawn&status=Suspended&status=Refused&startLetter=B&keyword=Enter+keywords&searchType=Name&taxonomyPath=&treeNumber=
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