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En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de Evaluzcion (EPAR) para Possia. En
€l se explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado el medicamento a
fin de emitir su dictamen con objeto de conceder o rechazar la.autorizacion de comercializacion y sus
recomendaciones sobre las condiciones de uso de Possia.

éQué es Possia?

Possia es un medicamento que contiene el principio activo ticagrelor. Se presenta en comprimidos
redondos de color amarillo (90 mg).

éPara qué se utiliza Possia?

Possia, administrado conjuntaniente con aspirina, esta indicado para la prevencion de episodios
aterotrombaticos (problemas catusados por coagulos de sangre y endurecimiento de las arterias), como
infarto de miocardio o ictus, Esta indicado en pacientes adultos que han sufrido un infarto de miocardio
0 presentan angina.inestanle (un tipo de dolor toracico causado por problemas con el riego sanguineo
del corazon).

Este medicarnento sélo podra dispensarse con receta médica.
éComo se usa Possia?

Le dogis inicial de Possia es de dos comprimidos tomados a la vez, seguida de una dosis de
mantenimiento de un comprimido dos veces al dia. Los pacientes deben tomar también aspirina
siguiendo las instrucciones de su médico. El médico puede, por motivos de salud, indicarles que no
tomen aspirina. El tratamiento debe mantenerse durante un afio, salvo que el médico les diga que
dejen de tomar la medicacion.
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éComo actua Possia?

El principio activo de Possia, el ticagrelor, es un inhibidor de la agregacion plaquetaria. Es decir, ayuda
a impedir la formacién de codgulos de sangre. La sangre se coagula porque unas células especiales de
la sangre, las plaquetas, se agregan (se pegan unas a otras). El ticagrelor inhibe la agregacién
plaguetaria al bloquear la accién de una sustancia llamada ADP, presente en la superficie de las
plaquetas. De este modo, las plaquetas dejan de «pegarse», con lo que se reduce el riesgo de que se
formen coagulos de sangre y se ayuda a prevenir otro ataque cardiaco o infarto cerebral.

éQué tipo de estudios se han realizado con Possia?

Los efectos de Possia se probaron en modelos de laboratorio antes de estudiarse en seres huimanos.

Se compar6 Possia con clopidogrel (otro inhibidor de la agregacion plaquetaria) en un estudio principal
en el que participaron méas de 18.000 adultos que habian sufrido un infarto de miocardio o presentaban
angina inestable. Los pacientes tomaron también aspirina y mantuvieron el tratamients durante un
afno. El criterio de eficacia principal se bas6 en el nUmero de pacientes que_sufrieron un segundo
infarto, un ictus o muerte por enfermedad cardiovascular.

éQué beneficio ha demostrado tener Possia durante 'os estudios?

Se demostré que Possia tenia un efecto beneficioso en los pacierites que habian sufrido un infarto de
miocardio o presentaban angina inestable. En el estudio pringipal, el 9,3% de los pacientes tratados
con Possia sufrieron otro infarto de miocardio, un ictus o faiiecieron por culpa de una enfermedad
cardiovascular, en comparacion con el 10,9% de los patientes que tomaron clopidogrel.

éCual es el riesgo asociado a Possia?

Los efectos secundarios mas frecuentes de f“Ussia (observados en entre 1 y 10 pacientes de cada 100)
son disnea (dificultad para respirar), epistaxis (hemorragia nasal), hemorragia digestiva (hemorragia
en el estbmago o el intestino), hemoriagia‘en la piel o por debajo de la piel y hematoma o sangrado en
el lugar del procedimiento (por perforacion de un vaso sanguineo). La lista completa de efectos
secundarios comunicados sobre Pdssia puede consultarse en el prospecto.

Possia no debe administrarse a-personas hipersensibles (alérgicas) al ticagrelor o a cualquiera de sus
deméas componentes. No debe utilizarse en pacientes con enfermedad hepéatica moderada o grave o
que estén sangranda eh ese momento, ni en pacientes que hayan sufrido un ictus provocado por una
hemorragia cerebial. Tampoco debe usarse en pacientes que tomen otros medicamentos que sean
inhibidores potentes de una de las enzimas hepaticas (CYP3A4). Algunos de esos medicamentos son el
ketoconazoi (Utiizado para el tratamiento de infecciones fungicas), la claritromicina (un antibiotico), el
atazanavir y=¢| ritonavir (medicamentos empleados en pacientes infectados por el VIH) y la nefazodona
(utilizada, para el tratamiento de la depresion).

&Por qué se ha aprobado Possia?

El CHMP sefald que en el estudio principal se habia demostrado que, en comparaciéon con clopidogrel,
Possia reduce el riesgo de infarto de miocardio y muerte cardiovascular. Sin embargo Possia no era
mas eficaz que el clopidogrel para reducir el riesgo de ictus.

El CHMP decidi6 que los beneficios de Possia son mayores que sus riesgos y recomendoé que se
autorizara su comercializacion.
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Otras informaciones sobre Possia

La Comision Europea emitié una autorizacion de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Possia a AstraZeneca el 03 de diciembre de 2010. La autorizacién de comercializacion
es vélida por cinco afios, transcurridos los cuales puede renovarse.

El texto completo del EPAR de Possia puede encontrarse en la pagina web de la EMA, en
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mas
informacién sobre el tratamiento con Possia, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte
a su médico o farmacéutico.

Fecha de la dltima actualizacion del presente resumen: 10-2010.
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