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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Possia
tikagreloras

Sis dokumentas yra vaisto Possia Europos vie$o vertinimo protokolo (ERAR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priéme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Possia rinkodaros teise, ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Possia?

Possia yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios rhedziagos tikagreloro. Jis tiekiamas apvaliomis
geltonos spalvos tabletemis (90 mg).

Kam vartojamas Possia?

Possia vartojamas kartu su aspiriny arterijy trombozés reiskiniy (kraujo kresuliy ir arterijy sukietéjimo
sukeliamy sutrikimy), kaip aptai’sirdies priepuolio ar insulto, profilaktikai. Juo gydomi suaugusieji,
kurie patyré Sirdies priepualj arba kuriems diagnozuota nestabili krdtinés angina (kraujo teké&jimo |
Sirdj sutrikimy keliamas kratinés skausmas).

Vaisto galima jsigyti-tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Possia?

Pradine'Pgssia dozeé yra dvi tabletés, kurias reikia iSgerti iS karto, véliau vartojama jprastiné dozé - po
viengytablete du kartus per para. Gydytojui nurodzius, pacientai taip pat turi vartoti aspiring. Dél
medicininiy priezasciy gydytojas taip pat gali nurodyti nevartoti aspirino. Gydymas tesiamas iki vieny
mety, nebent gydytojas nurodo vaisto nebevartoti.

Kaip veikia Possia?

Veiklioji Possia medZiaga tikagreloras yra trombocity agregacijos inhibitorius. Tai reiskia, kad jis
padeda iSvengti kraujo kresuliy susidarymo. Kraujas kresa vienoje vietoje susikaupus (susijungus) tam
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tikroms kraujo lgsteléms - trombocitams. Tikagreloras neleidzia trombocitams agreguotis, slopindamas
medziagos, vadinamosios ADF, veikimg, kai ji prisijungia prie trombocity pavirsiaus. Tai neleidzia
trombocitams pasidaryti ,lipniems", todél sumazéja kraujo kresulio susidarymo ir insulto arba dar
vieno Sirdies priepuolio rizika.

Kaip buvo tiriamas Possia?

Pirmiausia Possia poveikis iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas jo
poveikis Zmonéms.

Possia buvo lyginamas su klopidogreliu (kitu trombocity agregacijos inhibitoriumi) viename
pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo daugiau kaip 18 000 suaugusiyjy, patyrusiy Sirdies griepuolj
arba kuriems buvo diagnozuota nestabili kritinés angina. Pacientai taip pat vartojo aspiring.irsbuvo
gydomi iki mety. Apie vaisto veiksminguma buvo sprendziama pagal pacienty, kurie patyré dar vieng
Sirdies priepuolj, insultg arba miré nuo Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligos, skaiciui.

Kokia Possia nauda nustatyta tyrimuose?

Nustatyta, kad Possia naudingas pacientams, patyrusiems Sirdies priepudli‘arbaskuriems diagnozuota
nestabili kritinés angina. Pagrindiniame tyrime dar vieng Sirdies priepualj arba insultg patyré arba nuo
sirdies ir kraujagysliy sistemos ligos miré 9,3 proc. Possia vartojusiu/pacienty ir 10,9 proc. vartojusiyjy
klopidogreli.

Kokia rizika siejama su Possia vartojimu?

Dazniausiai pasireiSkiantys gydymo Possia Salutiniai(psveikiai (nustatyti 1-10 pacienty iS 100) yra
dispnéja (dusulys), epistaksé (kraujavimas i$ nosies),“kraujavimas virskinimo trakte (skrandyje arba
zarnyne), odos arba poodinio audinio kraujaviias, kraujosruvos ir kraujavimas toje kino vietoje, kur
atlikta procediira (pradurta kraujagyslé). ISsarny visy Salutiniy poveikiy, apie kuriuos pranesta gydant
Possia, sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Possia negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) tikagrelorui arba kitai sudétinei Sio
vaisto medziagai. Jo negalima yartoti pacientams, kuriems nustatyta vidutinio sunkumo arba sunki
kepeny liga, kraujuojantiems paciéntams ir pacientams, kurie patyré kraujavimo | smegenis sukeltg
insultg. Jo taip pat negaliitia vartoti pacientams, kurie vartoja kitus vaistus, turincius stipry slopinamajj
poveikj vienam i$ kepeny fermenty (CYP3A4), kaip antai ketakonazolg (nuo grybelinés infekcijos),
klaritromicing (antitiiotika), atazanavirg arba ritonavirg (vaistus, kuriais gydomi ZIV infekuoti
pacientai) ir nefazodoing (nuo depresijos).

Kodél Passia buvo patvirtintas?

CHMP paZzyméjo, kad pagrindinis tyrimas parodé, jog Possia Sirdies priepuolio ir mirties nuo Sirdies ir
kraujagysliy sistemos ligos rizikg sumazina labiau nei klopidogrelis. Taciau insulto rizikg Possia mazina
ne taip stipriai kaip klopidogrelis.

CHMP nusprendé, kad Possia teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir rekomendavo suteikti
jo rinkodaros teise.
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Kita informacija apie Possia

Europos Komisija Gruodis 2010 3 m.. bendrovei ,AstraZeneca" suteike visoje Europos Sgjungoje
galiojancig Possia rinkodaros teise. Rinkodaros teisé suteikta penkeriems metams, po kuriy_ji gali bati
atnaujinta.

ISsamy Possia EPAR galima rasti agentdros interneto svetainéje ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma Possia rasite
pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2010-10.
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