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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Zontivity

vorapaksars

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Zontivity. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Zontivity lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Zontivity lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Zontivity un kapeéec tas lieto?

Zontivity ir zales, ko lieto, lai samazinatu artériju trombozes (asins recekju un artériju sabiezéSanas
traucéjumu izraisito) gadijumu biezumu, pieméram, miokarda infarktus vai insultus pieaugusiem
pacientiem ar miokardu infarktu anamnézé vai ar periféro artériju slimibu (asinsrites traucéjumiem
artérijas) ar simptomiem. Tas tiek lietotas kombinacija ar aspirinu (acetilsalicilskabi) un, ja
nepiecieSams, ar vél treSajam zalém, klopidogrelu, no kuram abas pédg&jas zales palidz novérst ari
artériju trombozes gadijumus.

Zontivity satur aktivo vielu vorapaksaru.
Ka lieto Zontivity?

Zontivity ir pieejamas tablesu forma (2 mg), un tas var iegadaties tikai pret recepti. Ieteicama deva ir
viena tablete vienreiz diena.

Pacientiem, kuriem ir bijis miokarda infarkts, Zontivity lietoSana jasak vismaz divas nedélas péc
miokarda infarkta un, vélams, jaturpina vienu gadu. Dati par Zontivity lietoSanu ilgak par diviem
gadiem ir ierobezoti, tadé| péc Sa laika arstéjoSajam arstam katram pacientam atseviski ir atkartoti
jaizverté Zontivity ieguvumi un riski. Tas tiek lietotas kombinacija ar aspirinu un, ja nepiecieS8ams,
klopidogrelu.
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Pacientiem ar periféro artériju slimibu arstéSanu ar Zontivity var sakt jebkura laika. Tas tiek lietotas
kombinacija ar vai nu aspirinu, vai, ja nepiecieSams, klopidogrelu.

Ka Zontivity darbojas?

Miokarda infarkti un dazi insulta veidi rodas no asins recekliem artérijas. Zontivity aktiva viela
vorapaksars ir trombocitu agregacijas inhibitors. Tas nozimég, ka Sis zales palidz novérst asins recek|u
veidoSanos. Asinim sarecot, asins sastavdalas, ko dévé par trombocitiem, salip kopa. Vorapaksars
bloké PAR-1 receptorus (ko dévé par “trombina receptoriem”), kadi atrodas uz trombocitu virsmas.
Trombins ir viena no recésanas procesa iesaistitajam vielam, un, tai piesaistoties pie PAR-1 receptora,
trombociti kldst “lipigi”, veicinot asins recekla veidoSanos. Blok&jot PAR-1 receptoru, trombociti neklist
lipigi, samazinot asins recekla veidoSanas risku, un profilaktiski novérs insultu vai miokarda infarktu.

Kadas bija Zontivity prieksrocibas Sajos pétijumos?

Pamatpétijuma ar vairak ka 26000 pieaugusiem pacientiem, kuriem bijis miokarda infarkts vai cits
artériju trombozes gadijums, vai pacientiem ar perifera artériju slimibu, Zontivity salidzinaja ar placebo
(neistu arstésanas lidzekli). Artériju trombozes gadijumu profilaksei gandriz visi pacienti vismaz gadu
lietoja ari aspirinu un/vai citas zales. Galvenais iedarbiguma kritérijs bija pacientu skaits, kuriem bija
“lekme”, pieméram, miokarda infarkts vai insults, vai kuri nomira no sirds un asinsvadu slimibas (sirds
un asinsvadu darbibas traucéjumiem).

Artériju trombozes gadijumu biezuma samazinasana Zontivity bija efektivakas par placebo. Kopuma
9,5 % pacientu (1259 no 13 225), kuri lietoja Zontivity, bija artériju trombozes gadijums, salidzinot ar
10,7 % pacientu (1417 no 13224 pacientiem), kuri lietoja placebo. Zontivity ieguvumi visvairak bija
novérojami grupa ar 16897 pacientiem, kuriem anamnézé bija miokarda infarkts, bet nebija insulta vai
parejosas i$émiskas I&kmes (ko dévé par “mini-insultu”). Saja grupa 8,5 % pacientu (719 no 8458),
kuri lietoja Zontivity, bija artériju trombozes gadijums, salidzinot ar 10,3 % pacientu (867 no

8439 pacientiem), kuri lietoja placebo.

Pacientu ar periféro artériju slimibu vidt 10,9 % pacientu (177 no 1 622), kuri lietoja Zontivity, bija
artériju trombozes gadijums, salidzinot ar 12,5 % pacientu (206 no 1651 pacientiem), kuri lietoja
placebo.

Kads risks pastay, lietojot Zontivity?

Arsté3anas laika ar Zontivity visbieZzak novérota nevélama blakusparadiba (1 pacientam lidz 10) bija
asinoSana, jo Tpasi, deguna asinosana. Pilns visu blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Zontivity nedrikst lietot pacienti, kuriem bijis insults vai mini-insults. V&l to nedrikst lietot pacienti,
kuriem bijusi intrakraniala asinoSana (asinosana smadzenés) vai ir aktiva asinoSana Sobrid, ka ari
pacienti ar smagiem aknu darbibas traucéjumiem. Zontivity nedrikst lietot kopa ar prasugrelu vai
tikagreloru — divam citam zalém, kas novérs trombocitu salipSanu. Pilns ierobeZzojumu saraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Zontivity tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Zontivity,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu. Ir pieradits So zalu
ieguvums, samazinot artériju trombozes gadijumu skaitu pacientiem ar miokarda infarktu anamnéezé.
Rezultati paradija uzlabojumu pacientiem ar periféro artériju slimibu, kuri lietoja Zontivity, kaut gan

Zontivity
EMA/462973/2016 2. lappuse no 3



artériju trombozes gadijumu skaits, par ko tika zinots pamatpétijuma, nebija pietiekami liels, lai batu
iesp&jams iegit parliecinosus rezultatus. Kaut gan pacientiem ar periféro artériju slimibu ir augsts
artériju trombozes gadijumu risks un arstéSanas iespéjas So gadijumu novérsanai ir ierobezotas, CHMP
uzskatija, ka Zontivity priekSrocibas parsniedz to radito risku Sis slimibas arstésanai.

Attieciba uz Zontivity droSuma profilu CHMP izteica bazas par asinoSanas risku pacientiem, kuri
papildus standarta terapijai lieto Zontivity, jo Ipasi smaga asinoSana biezak novérota pacientiem ar
insultu anamnéze. Tadé] CHMP uzskatija, ka lietoSana attiecigi jaierobezo un zales drikst lietot tikai
pacienti, kuriem anamnézé nav insulta.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Zontivity lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem nekaitigas un efektivas Zinforo lietoSanas nolikos.

Cita informacija par Zontivity

Eiropas Komisija 2015. gada 19. janvari izsniedza Zontivity registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Zontivity EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams adgentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstéSanu ar Zontivity atrodama zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 7.2016.
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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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