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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Zontivity

vorapaksar

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Zontivity. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina sabiex tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Zontivity.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Zontivity, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X'inhu Zontivity u ghal xiex jintuza?

Zontivity huwa medicina li tintuza biex thaqqgas |-okkorrenza ta’ avvenimenti aterotrombotici (problemi
kkawzati minn emboli tad-demm u ghebusija fl-arterji) bhal attakki tal-qalb jew puplesiji f'pazjenti
adulti li diga kellhom attakk tal-galb jew li jkollhom mard periferali fl-arterji (problema bil-fluss tad-
demm fl-arterji) bis-sintomi. Jinghata flimkien mal-aspirina (acidu acetilsalic¢iliku) u meta jkun mehtieg
ma’ tielet medicina, clopidogrel, li t-tnejn li huma wkoll jghinu biex jipprevjenu avvenimenti
aterotrombotici.

Zontivity fih is-sustanza attiva vorapaksar.

Kif jintuza Zontivity?

Zontivity jigi bhala pilloli (2 mg) u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Id-doza rakkomandata hija
pillola wahda darba kuljum.

Ghall-pazjenti li kellhom attakk tal-galb, il-kura b’Zontivity ghandha tinbeda minn gimaghtejn wara u
preferibbilment fi zmien sena mill-okkorrenza tal-attakk tal-qalb. Hemmm data limitata dwar I-uzu ta'
Zontivity ghal aktar minn sentejn; ghalhekk, wara sentejn ta’ kura, il-benefic¢ji u r-riskji ta’ Zontivity
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ghandhom jigu evalwati mill-gdid f'pazjenti individwali mit-tabib li jkun qed jaghti I-kura. Jinghata
flimkien mal-aspirina u fejn xieraq, ma' clopidogrel.

Ghall-pazjenti b'mard periferali fl-arteriji, il-kura b'Zontivity tista' tinbeda fi kwalunkwe hin. Jinghata
flimkien jew mal-aspirina jew, u fejn xieraq, ma' clopidogrel.

Kif jahdem Zontivity?

L-attakki tal-galb u xi tipi ta' puplesiji huma r-rizultat ta' emboli tad-demm fl-arterji. Is-sustanza attiva
f’Zontivity, il-vorapaksar, hija inibitur tal-aggregazzjoni tal-pjastrini. Dan ifisser li din tghin fil-
prevenzjoni tal-izvilupp tal-formazzjoni tal-emboli tad-demm. Meta d-demm jaghqgad, komponenti fid-
demm li jissejhu pjastrini jehlu flimkien. Il-vorapaksar timblokka r-ricetturi PAR-1 (maghrufin bhala
‘ricetturi trombin’ (thrombin receptors)) fuq il-wi¢c¢ tal-pjastrini. Trombin hija wahda mis-sustanzi
involuti fil-process tal-ghagid, u meta tehel mar-ricettur PAR-1 iggieghel lill-pjastrini sabiex isiru
‘jwahhlu’, u jghinu biex jifforma l-embolu tad-demm. L-imblokkar tar-ricettur PAR-1 iwaqqgaf il-pjastrini
milli jsiru jwahhlu, inaqgas ir-riskju li jifforma embolu tad-demm u jghin jipprevjeni puplesija jew
attakk tal-qalb.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Zontivity li hargu mill-istudji?

Zontivity tgabbel ma’ placebo (kura finta) fi studju ewlieni li involva iktar minn 26,000 pazjent li
kellhom attakk tal-galb jew avveniment aterotrombotiku iehor jew li kellhom mard periferali fl-arterji.
Kwazi |-pazjenti kollha hadu wkoll aspirina u/jew medicina ohra biex jipprevjenu avvenimenti
aterotrombotici, u gew ikkurati ghal mill-inqas sena. ll-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien ibbazat fuq in-
numru ta’ pazjenti li kellhom ‘avveniment’ bhal attakk tal-qalb jew puplesija, jew li mietu minhabba
mard kardjovaskulari (problemi li jaffettwaw il-galb u I-vini).

Zontivity kien iktar effettiv minn placebo fit-tnaagis tal-okkorrenza ta’ avvenimenti aterotrombotici.
B’mod globali, 9.5% tal-pazjenti (1,259 minn 13,225 pazjent) li hadu Zontivity kellhom avveniment
aterotrombotiku meta mgabbel ma’ 10.7% (1,417 minn 13,224 pazjent) tal-pazjenti li hadu placebo.
ll-benefi¢cji ta’ Zontivity kienu evidenti |-iktar fi grupp ta’ 16,897 pazjent li kellhom attakk tal-qalb,
izda ma kellhomx storja ta’ puplesija jew attakk iskemiku temporanju (hekk imsejjah ‘puplesija
zghira’). F'dan il-grupp, 8.5% tal-pazjenti (719 minn 8,458 pazjent) ikkurati b’Zontivity kellhom
avveniment aterotrombotiku, meta mgabbel ma’ 10.3% tal-pazjenti (867 minn 8,439 pazjenti) fuq
placebo.

Fost il-pazjenti li kelthom mard periferali fl-arterji, 10.9% (177 minn 1,622 pazjent) li hadu Zontivity
kellhom avveniment aterotrombotiku meta mgabbel ma’ 12.5% (206 minn 1,651 pazjent) tal-pazjenti
li hadu placebo.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Zontivity?

I_-effeit sekondarju l-aktar komuni b’Zontivity (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huwa fsada, b’'mod partikolari tinfarag. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Zontivity m’ghandux jintuza f'pazjenti li kellhom puplesija jew puplesija zghira. Langas m’ghandu
jintuza f’pazjenti li kellhom emorragija fil-kranju (fsada fil-mohh) jew li ghandhom fsada attiva, lanqgas
f'pazjenti b’funzjoni tal-fwied severament indebolita. Zontivity m’ghandux jintuza flimkien ma’
prasugrel jew ma’ ticagrelor, zewg medic¢ni ohrajn li jghinu jipprevjenu I-pjastrini milli jehlu flimkien.
Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Ghaliex gie approvat Zontivity?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Zontivity
huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. ll-medicina intweriet li
hija ta’ benefi¢cju fit-tnaqqgis tan-numru ta’ avvenimenti aterotrombotici f'pazjenti li kellhom attakk tal-
galb. F'pazjenti b'mard periferali fl-arterji, id-data wriet benefi¢cju ghall-pazjenti i jiehdu Zontivity,
ghalkemm in-numru ta' avvenimenti aterotrombotici rrapportati matul I-istudju ewlieni ma kienx kbir
bizzejjed biex jippermetti rizultati konkluzivi. Madankollu, peress li pazjenti b'mard periferali fl-arterji
jkollom riskju gholi ta' avvenimenti aterotrombotici u |-ghazliet ta' kura ghall-prevenzjoni ta' dawn I-
avvenimenti huma limitati, is-CHMP ikkunsidra li I-beneficcji ta' Zontivity huma akbar mir-riskji tieghu
ghal din il-kondizzjoni.

Fir-rigward tal-profil tas-sigurta ta’ Zontivity, is-CHMP kien imhasseb dwar ir-riskju ta’ fsada f'pazjenti
li jiehdu Zontivity apparti t-terapija standard taghhom, b’mod partikolari fsada serja li hija iktar
frekwenti f'pazjenti li ghandhom storja ta’ puplesija. Ghalhekk ikkunsidra li tkun haga xierga li
jirrestringi I-uzu ghal pazjenti li ma kellhomx puplesija.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Zontivity?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mili-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Zontivity gew inkluzi fis~sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Zontivity

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Zontivity fid-19 ta’ Jannar 2015.

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Zontivity jinstabu fis-sit elettroniku tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal

aktar informazzjoni rigward il-kura b’Zontivity, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'07-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002814/human_med_001839.jsp
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