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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Zontivity

vorapaksaras

Sis dokumentas yra Zontivity Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Zontivity.

Praktinés informacijos apie Zontivity vartojima pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Zontivity ir kam jis vartojamas?

Zontivity — tai vaistas, kuris skiriamas miokardo infarktg patyrusiems arba periferiniy arterijy ligos
(kraujo tekéjimo arterijomis sutrikimo) simptomuy turintiems suaugusiems pacientams aterotrombozes
reiskiniy (sutrikimy, kuriuos sukelia kraujo kresuliai ir arterijy sukietéjimas), kaip antai miokardo
infarkto ar insulto, atvejy tikimybei sumazinti. Sis vaistas vartojamas kartu su aspirinu (acetilsalicilo
ragstimi) ir, kai tinka, su treciu vaistu klopidogreliu. Abu Sie vaistai taip pat padeda iSvengti
aterotrombozés reiskiniy.

Zontivity sudétyje yra veikliosios medziagos vorapaksaro.
Kaip vartoti Zontivity?

Zontivity tiekiamas tableciy (2 mg) forma ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta. Rekomenduojama
doze yra viena tableté kartg per para.

Miokardo infarktg patyre pacientai Zontivity turéty pradéti vartoti nuo miokardo infarkto praéjus

2 savaitems ir, pageidautina, ne daugiau kaip metams. Apie Zontivity vartojima ilgiau nei 2 metus
duomeny turima nedaug, todeél po 2 gydymo mety gydytojas turéety dar kartg jvertinti Zontivity nauda,
ir rizika kiekvienam pacientui. Sis vaistas vartojamas kartu su aspirinu ir, kai tinkama, klopidogreliu.
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Periferiniy arterijy liga sergantys pacientai Zontivity gali pradeti vartoti bet kada. Jis vartojamas kartu
su aspirinu ir, kai tinkama, klopidogreliu.

Kaip veikia Zontivity?

Miokardo infarkta ir kai kuriy rasiy insultg sukelia kraujo kresuliai arterijose. Veiklioji Zontivity
medZiaga vorapaksaras yra trombocity agregacijos inhibitorius. Tai reiskia, kad jis padeda iSvengti
kraujo kresuliy susidarymo. Kraujo kresuliai susidaro, kai sulimpa kraujo Iastelés, vadinamos
trombocitais. Vorapaksaras blokuoja trombocity pavirsSiuje esancius receptorius PAR-1 (vadinamuosius
trombino receptorius). Trombinas yra viena i$ medziagy, dalyvaujanciy kreséjimo procese; jam
jungiantis prie receptoriaus PAR-1, trombocitai pasidaro lipnis, o tai padeda susidaryti kraujo kresuliui.
Blokuodamas receptoriy PAR-1, Zontivity neleidzia trombocitams pasidaryti lipniems ir taip sumazina
kraujo kresuliy susidarymo pavojy ir padeda uzkirsti kelig insultui ar dar vienam miokardo infarktui.

Kokia Zontivity nauda nustatyta tyrimuose?

Zontivity buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos) pagrindiniame tyrime,
kuriame dalyvavo per 26 000 suaugusiyjy, patyrusiy miokardo infarkta arba kitg aterotrombozés
reiskinj arba sirgusiy periferiniy arterijy liga. Beveik visi pacientai taip pat vartojo aspiring ir (arba) kitg
vaistg, kad iSvengty aterotrombozés reiskiniy, ir buvo gydomi ne maziau kaip metus. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kurie patyré kurj nors reiskinj, pvz., dar vieng miokardo infarktg
arba insulta, arba miré nuo kardiovaskulinés ligos (Sirdies ir kraujagysliy veiklos sutrikimy), skaicius.

Nustatyta, kad Zontivity veiksmingiau uz placebg mazina aterotrombozés reiskiniy, tikimybe.
Aterotrombozés reiskinj patyré 9,5 proc. (1 259 i$§ 13 225) Zontivity vartojusiy pacienty ir 10,7 proc.
(1 417 i8 13 224) pacienty, kurie vartojo placeba. Zontivity nauda buvo aiskiausiai matoma

16 897 pacienty, kurie buvo patyre miokardo infarkta, bet nepatyre insulto ar praeinancio smegeny,
iSemijos priepuolio (vadinamojo mikroinsulto), pogrupyje. Sioje grupéje aterotrombozes reiskinj patyre
8,5 proc. (719 i§ 8 458) Zontivity gydyty pacienty ir 10,3 proc. (867 i5 8 439) pacienty, vartojusiy
placeba.

Aterotrombozés reiskinj patyré 10,9 proc. periferiniy arterijy liga serganciy pacienty (177 iS 1 622),
kurie vartojo Zontivity, ir 12,5 proc. (206 i$ 1 651) pacienty, kurie vartojo placeba.

Kokia rizika siejama su Zontivity vartojimu?

DaZniausias Zontivity Salutinis reiSkinys (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
kraujavimas, ypac kraujavimas i$ nosies. ISsamy Salutiniy reiskiniy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Zontivity negalima vartoti pacientams, patyrusiems insulta ar mikroinsulta. Taip pat jo negalima vartoti
pacientams, kurie patyré kraujavimg | kaukolés ertme (j galvos smegenis) arba aktyviai kraujuoja, ir
pacientams, turintiems sunkiy kepeny veiklos sutrikimy. Zontivity negalima vartoti kartu su
prasugreliu ar tikagreloru — dviem kitais vaistais, kurie neleidZia trombocitams sulipti. I§samuy, visy,
apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Zontivity buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Zontivity nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. Nustatyta, kad Sis vaistas
padeda sumazinti aterotrombozés reiskiniy tarp pacienty, patyrusiy miokardo infarktg. Periferiniy,
arterijy liga serganciy pacienty tyrimy duomenys parodé, kad Zontivity pacientams yra naudingas,
nors aterotrombozés reiskiniy, nustatyty per pagrindinj tyrimg, buvo per mazai, kad bity galima daryti
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galutines iSvadas. Vis deélto, kadangi periferiniy arterijy liga sergantiems pacientams aterotrombozés
reiskiniy rizika yra didelé, o jy profilaktikos priemoniy yra mazai, CHMP laikési nuomonés, kad
Zontivity nauda Siems pacientams yra didesné uz jo keliama rizika.

Vertindamas Zontivity saugumo charakteristikas, CHMP buvo susiripines dél kraujavimo pavojaus
pacientams, kurie Zontivity vartoja kartu su jiems paskirtais standartiniais vaistais, ypac dél stipraus
kraujavimo atvejy, kurie tarp insultg patyrusiy pacienty buvo daznesni. Todél komitetas laikési
nuomoneés, kad reikia apriboti Zontivity vartojimg, numatant galimybe jj skirti tik tiems pacientams,
kurie nepatyré insulto.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Zontivity
vartojima?

Siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingg Zontivity vartojima, | preparato charakteristiky santrauka ir
pakuotés lapelj jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi laikytis sveikatos
prieziros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Zontivity

Europos Komisija 2015 m. sausio 19 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Zontivity
registracijos pazyméjima.

ISsamy, Zontivity EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentiiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Zontivity rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-07.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002814/human_med_001839.jsp
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