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Julkinen EPAR-yhteenveto

Possia
tikagrelori

Tama asiakirja on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta, (ERAR), joka koskee valmistetta
nimelta Possia. Asiakirjassa selitetddn, miten laadkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja padatynyt puoltavaan lausuntoon myyntiluvarantamisesta. Asiakirjassa on myo6s
ladkevalmistekomitean suositukset Possian kayton ehdoista.

Mita Possia on?

Possia on ld&ke, jonka vaikuttava aine on tikadrelori. Sitéd on saatavana pyo6reina, keltaisina tabletteina
(90 mq).

Mihin Possiaa kaytetdan?

Possiaa kaytetaan yhdessa aspiriinin kanssa ehkaisemaan aterotromboottisia tapahtumia (ongelmia,
jotka aiheutuvat veren hyytyrisesta ja verisuonten kovettumisesta), kuten sydankohtauksia tai
aivohalvauksia. Sita kaytetaan aikuisilla, joilla on ollut sydankohtaus tai joilla on epéstabiili angiina
(rintakipu, joka aiheutut ongelmista veren virtauksessa sydameen).

Laaketta saa vairiiadkarin maarayksesta.
Miten Pos<siaa kaytetaan?

Possian aloitusannos on kaksi tablettia kerralla, mink& jalkeen otetaan sd&anndllisesti yksi tabletti kaksi
kertaa paivassa. Potilaiden tulee ottaa samalla myds aspiriinia ladkarin maaraamalla tavalla. Laakari
voi kuitenkin terveydellisista syista kehottaa potilasta olemaan ottamatta aspiriinia. Potilaan tulee
jatkaa ladkehoitoa vuoden verran, ellei ladkéari kehota hanta lopettamaan ladkkeen kayttoa
aikaisemmin.
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Miten Possia vaikuttaa?

Possian vaikuttava aine tikagrelori on verihiutaleiden kasaantumisen estaja. Se tarkoittaa, etta
tikagrelori ehkéisee verihyytymien muodostumista. Verihyytyma syntyy, kun tietyt veressé olevat solut
eli verihiutaleet kasaantuvat (takertuvat yhteen). Kiinnittyessaan verihiutaleiden pintaan tikagrelori
pysayttaa verihiutaleiden kasaantumisen estamalla ADP-nimisen aineen toiminnan. Nain verihiutaleet
eivat takerru toisiinsa, mika vahentda verihyytyman muodostumisen riskia ja auttaa ehkdisemaan
aivohalvausta tai sydankohtauksen uusiutumista.

Miten Possiaa on tutkittu?

Possian vaikutuksia on testattu koemalleilla ennen sen tutkimista ihmisilla.

Possiaa verrattiin klopidogreeliin (eras toinen verihiutaleiden kasaantumista estavé aine)
paatutkimuksessa, johon osallistui yli 18 000 aikuista, joilla oli ollut sydankohtaus tai jail'a oli
epéastabiili angiina. Potilaat kayttivat myds aspiriinia, ja heitad hoidettiin talla ladkitykselia vuoden
verran. Tehon paaasiallisena mittana oli niiden potilaiden maara, jotka saivat tdisen sydankohtauksen
tai aivohalvauksen tai jotka kuolivat sydan- ja verisuoniperédiseen sairauteen.

Mita hyotya Possiasta on havaittu tutkimuksissa?

Possiasta osoittautui olevan hyodtya potilaille, joilla oli ollut sydankohtaus tai epastabiili angiina.
Paatutkimuksessa 9,3 prosenttia Possiaa kayttaneistd potilaista ‘sal toisen sydankohtauksen tai
aivohalvauksen tai menehtyi sydén- ja verisuoniperaiseenssairauteen. Klopidogreelia kayttaneiden
potilaiden osalta vastaava luku oli 10,9 prosenttia.

Mita riskeja Possiaan liittyy?

Possian yleisimmat ilmoitetut haittavaikutukset{1-10 potilaalla sadasta) ovat dyspnea
(hengenahdistus), epistaksis (nendverenvroto), mahan ja suoliston verenvuoto, verenvuoto iholla tai
ihon alla, mustelmat sek& verenvuaoto (paikassa, johon on tehty toimenpide (paikka, jossa verisuoni on
puhkaistu). Pakkausselosteessa on’luettelo kaikista Possian ilmoitetusta sivuvaikutuksista.

Possiaa ei pida antaa henkil6il'e, jotka saattavat olla yliherkkia (allergisia) tikagrelorille tai muille
ladkevalmisteen ainesosille\Sita ei saa antaa potilaille, joilla on keskivaikea tai vaikea maksasairaus tai
joilla esiintyy parhaillaan verenvuotoa, eika potilaille, joilla on ollut aivoverenvuodon aiheuttama
aivohalvaus. Sité ei saa‘inydskddn antaa potilaille, jotka kayttavat muita ladkevalmisteita, jotka
estavat voimakkaastieraan maksaentsyymin (CYP3A4) toimintaa. Tallaisia ladkkeita ovat esimerkiksi
ketokonatsoli (kaytetaan sieni-infektioiden hoitoon), klaritromysiini (antibiootti), atatsanaviiri ja
ritonaviiri (Kéytetdan HIV-positiivisten potilaiden hoitoon) sek& nefatsodoni (kaytetddn masennuksen

hoitoon).
Miksi Possia on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea totesi paatutkimuksen osoittaneen, etta klopidogreeliin verrattuna Possia
pienentdd enemman sydankohtausten seka sydan- ja verisuoniperaisten kuolemien riskia. Possia ei
kuitenkaan ollut klopidogreelia tehokkaampi aivohalvauksen riskin vahentamisessa.

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Possian tarjoama hydty on sen riskeja suurempi, ja suositteli
myyntiluvan antamista Possialle.
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Muita tietoja Possiasta

Euroopan komissio myoénsi Astra Zeneca -yhtidlle koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan
myyntiluvan Possiaa varten 03. joulukuuta 2010. Myyntilupa on voimassa viisi vuotta, jonka jalkeen se

voidaan uusia.

Possiaa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan Euroopan laakeviraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports. Lisatietoja Possia-hoidosta saa pakkausselosteesta (siséltyy myds EPAR-
lausuntoon) tai laédkarista tai apteekista.

Tamé yhteenveto on péivitetty viimeksi 10-2010.
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