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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Possia
tikagrelor

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o licku Possia. Vysvetluje,

akym spdsobom vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotii liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k'adpordcaniam, ako pouzivat liek
Possia.

€o je liek Possia?

Possia je liek, ktory obsahuje ucinnu latku tikagreior. Je dostupny vo forme zltych okrdhlych tabliet
(90 mg).

Na co sa liek Possia pouziva?

Liek Possia sa pouziva spolit s aénifinom na prevenciu aterotrombotickych prihod (problémy
zapricinené krvnymi zrazeainamii a kdrnatenim tepien), ako je srdcovy infarkt alebo mrtvica. Liek sa
pouziva u dospelych, ktori. mali srdcovy infarkt alebo maju nestabilnt anginu (typ bolesti v hrudniku
zapric¢inenej problémami’'s krvnym tokom do srdca).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sajiiek Possia uziva?

Uvodna.davka lieku Possia su dve tablety uzité naraz a potom nasleduje pravidelnd davka jedna
tableta dvakrat denne. Pacienti maju uzivat aj aspirin podla pokynov svojho lekara. Lekar im moze
adporudit, aby zo zdravotnych dévodov aspirin neuzivali. Pacienti maju v lie¢be pokracovat jeden rok,
ak ich lekar nepoziada, aby liek prestali uzivat.
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Akym sposobom liek Possia GcCinkuje?

U¢inna latka lieku Possia, tikagrelor, je inhibitor zhlukovania krvnych dostic¢iek. To znamend, Ze
pomaha zabranovat tvorbe krvnych zrazenin. Zrazanie krvi spdsobuji Specidlne bunky v krvi, krvné
dosticky, ktoré agreguju (zlepuju sa). Tikagrelor zastavuje zhlukovanie krvnych dostiCiek tak, Ze
zablokuje udinok latky, ktora sa nazyva ADP, ked' sa naviaze na povrch krvnych dostiiek. To zabranuje
zlepovaniu krvnych dosticiek a znizuje riziko tvorby krvnych zrazenin, ¢o pomaha pri predchadzani
dalsiemu srdcovému infarktu alebo mftvici.

Ako bol liek Possia skimany?

Ucinok lieku Possia sa najprv skimal na pokusnych modeloch a potom na ludoch.

Liek Possia sa porovnaval s klopidogrelom (dalsi inhibitor zhlukovania krvnych dosticiek) \zjednej
hlavnej studii zahfnajlucej viac ako 18 000 dospelych, ktori mali srdcovy infarkt alebo‘majil nestabilnl
anginu. Pacienti uzivali tiez aspirin a boli lie¢eni jeden rok. Hlavna miera Gcinnosti-hola.zalozena na
pocte pacientov, ktori mali dalsi srdcovy infarkt, mrtvicu alebo zomreli v désledku‘kardiovaskularneho
ochorenia.

AKky prinos preukazal liek Possia v tychto stadiach?

Preukazalo sa, zZe liek Possia je prinosom pre pacientov, ktori maii srdCovy infarkt alebo nestabilnu
anginu. V hlavnej stadii malo dalsi srdcovy infarkt, mftvicu alébe zémrelo v dosledku
kardiovaskularneho ochorenia 9,3 % pacientov uzivajlucichliek-Possia v porovnani s 10,9 % pacientov
uzivajucich klopidogrel.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Fossia?

Najcastejsie vedlajsie UcCinky lieku Possia (pozoroané u 1 az 10 pacientov zo 100) su dyspnoe
(tazkosti pri dychani), epistaxa (krvacanie z nosa), gastrointestinalna hemoragia (krvacanie v Zalidku
alebo v ¢revach), krvacanie v kozi alebo pod koZou, modriny a krvacanie na mieste vpichu (kde bola
prepichnutd krvna cieva). Zoznam,vsetkych vedlajsich Ulinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Possia
sa nachadza v pisomnej informgcii pre pouzivatelov.

Liek Possia by nemali uzivat'osaby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na tikagrelor alebo na iné
zlozky lieku. Liek nesmU‘uzivat pacienti, ktori maju stredne zavazné az zdvazné ochorenie pedene
alebo ktori v sticasnosti krvacaju, ani pacienti, ktori mali mftvicu zapri¢inend krvacanim v mozgu. Liek
nesmu uzivat tieZ\pacienti uzivajuci iné lieky, ktoré maju silny blokujici G&inok na jeden z peéefiovych
enzymov (CYP3A4). Patri k nim napriklad ketokonazol (pouziva sa na lieCbu hubovych infekcii),
klaritromycin (aritibiotikum), atazanavir a ritonavir (lieky, ktoré sa pouzivaju v pripade HIV-pozitivhych
pacientov)-a nefazodon (pouziva sa na lieCbu depresie).

Prelo bol liek Possia povoleny?

Via’bor CHMP poznamenal, Ze hlavna sStudia preukazala, Ze liek Possia v porovnani s klopidogrelom
znizuje riziko srdcového infarktu a Umrtia v dosledku kardiovaskuldrneho ochorenia. Liek Possia vSak
nebol Ucinnejsi ako klopidogrel pri zniZovani rizika mftvice.

Vybor CHMP rozhodol, ze prinos lieku Possia je vaési ako jeho rizikd a odporudil udelit povolenie na
uvedenie lieku na trh.
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Dalsie informacie o lieku Possia:

Dna 03 decembra 2010 Eurdpska komisia vydala spolo¢nosti AstraZeneca povolenie na uvedenie lieku
Possia na trh platné v celej Eurdpskej Unii. Povolenie je platné pocas piatich rokov a po uvedenom
obdobi jeho platnost mozno predizit.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Possia sa nachddza na webovej stranke agenttry EMA
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Viac informacii
o lie¢be liekom Possia ndjdete v pisomnej informdcii pre pouZivatelov (stcast spravy EPAR), pripadne
vyhladajte svojho lekara alebo lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2010
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