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Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagdo (EPAR) relativo ao Possia. O
seu objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos/para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concesséo de uina autorizagdo de introdugdo no
mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as condi¢cies de utilizacdo do Possia.

O que é o Possia?

O Possia € um medicamento que contém a substancia activa ticagrelor. Encontra-se disponivel na
forma de comprimidos amarelos redondos (90 mg).

Para que é utilizado o Poszia?

O Possia é utilizado em assocjagdo com aspirina para prevenir acontecimentos aterotrombadticos
(problemas causados por coagulos sanguineos e pelo endurecimento das artérias), tais como ataques
cardiacos ou acidentes ¥asculares cerebrais (AVC). E utilizado em adultos que tenham sofrido um
ataque cardiaco ou que apresentem angina instavel (um tipo de dor no peito causada por problemas a
nivel do fluxo sariguineo para o coragédo).

O medicaments s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Possia?

A dose inicial de Possia € de dois comprimidos tomados de uma vez, seguida de uma dose regular de
um comprimido tomado duas vezes por dia. Os doentes devem também tomar aspirina, de acordo com
as indicagdes do médico. O médico podera contra-indicar a aspirina, por motivos de saude. O
tratamento deve ser mantido durante pelo menos um ano, excepto se o médico indicar que este deve
ser interrompido.
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Como funciona o Possia?

A substancia activa do Possia, o ticagrelor, € um inibidor da agregacédo plaquetaria. Isto significa que
ajuda a prevenir a formacao de coagulos sanguineos. A coagulacdo do sangue resulta da agregacéo
(aglomeracao) de células sanguineas especificas, denominadas plaquetas. O ticagrelor impede a
agregacédo das plaquetas através do bloqueio da acgdo de uma substancia denominada ADP quando
esta se liga a superficie das plaquetas. Isto evita que as plaquetas se tornem “pegajosas” e reduz o
risco da formacgdo de um coagulo, ajudando a prevenir um AVC ou outro ataque cardiaco.

Como foi estudado o Possia?

Os efeitos do Possia foram testados em modelos experimentais antes de serem estudados erh seres
humanos.

O Possia foi comparado com clopidogrel (um outro inibidor da agregacéo plaquetaria) nurn estudo
principal que incluiu mais de 18 000 adultos que tinham sofrido um ataque cardfaco pu que
apresentavam angina instavel. Os doentes tomaram igualmente aspirina e forain tratados durante um
periodo maximo de um ano. O principal pardmetro de eficacia baseou-se na numero de doentes que
sofreram outro ataque cardiaco, um AVC ou que morreram devido a doeiica cardiovascular.

Qual o beneficio demonstrado pelo Possia durante os estudos?

O Possia demonstrou ser benéfico nos doentes que tenham sofrido um ataque cardiaco ou que
apresentem angina instavel. No estudo principal, 9,3 % dgs doentes que tomaram Possia tiveram
outro ataque cardiaco, AVC ou morreram devido a doeyiga cardiovascular, em comparagédo com 10,9 %
dos doentes que tomaram clopidogrel.

Qual é o risco associado ao Possia*

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Possia (observados em 1 a 10 doentes em cada
100) sao dispneia (dificuldade em respirar), epistaxe (hemorragias nasais), hemorragia
gastrointestinal (hemorragia no estéimago ou no intestino), hemorragia na pele ou por baixo da pele,
hematomas e hemorragia no local do procedimento (onde um vaso sanguineo tenha sido perfurado).
Para a lista completa dos efgitos secundarios comunicados relativamente ao Possia, consulte o Folheto
Informativo.

O Possia nao deve ser utiiizado em pessoas que possam ser hipersensiveis (alérgicas) ao ticagrelor ou
a qualquer outro-componente do medicamento. N&o deve ser utilizado em pessoas com doenca
hepéatica moderada’ a grave ou que apresentem hemorragias, nem em doentes que tenham sofrido um
AVC em resultado de hemorragia cerebral. Também néo deve ser utilizado em doentes que estejam a
tomar ‘Gutrossmedicamentos com um efeito de bloqueio pronunciado de uma das enzimas hepéaticas
(CYP3A4): Estes sdo medicamentos como o cetoconazol (utilizado no tratamento de infec¢des por
fungos), a claritromicina (um antibiético), o atazanavir e o ritonavir (medicamentos utilizados em
doentes VIH-positivos) e a nefazodona (utilizada no tratamento da depressao).

Por que foi aprovado o Possia?

Segundo o CHMP, o estudo principal demonstrou que, em comparagdo com o clopidogrel, o Possia
reduz o risco de ataque cardiaco e morte cardiovascular. No entanto, o Possia ndo foi mais eficaz que o
clopidogrel na reducéo do risco de AVC.
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O CHMP concluiu que os beneficios do Possia sdo superiores aos seus riscos e recomendou a concessao
de uma autorizagao de introducdo no mercado para o medicamento.

Outras informacgoes sobre o Possia

Em 03 de Dezembro de 2010, a Comissdo Europeia concedeu a AstraZeneca uma Autorizacao de
Introducéo no Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Possia. A Autorizagdo
de Introducdo no Mercado é valida durante cinco anos, findos os quais podera ser renovada.

O EPAR completo sobre o Possia pode ser consultado no sitio web da Agéncia, em ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais informacdes sobre o
tratamento com o Possia, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR), ou contacte o sew
médico ou farmacéutico.

Este resumo foi actualizado pela Gltima vez em 10-2010.
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