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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Possia
tikagrelor

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawszdania Oceniajacego (EPAR)
dla preparatu Possia. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczyth Stosowanych u Ludzi (CHMP)
ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktdrej przyznano pozwolenie na dopuszczenie preparatu
Possia do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania“preparatu.

Co to jest Possia?

Preparat Possia jest lekiem, ktéry zawiera substancje czynna tikagrelor. Preparat jest dostepny
w postaci okragtych, zottych tabletek (90.rag).

W jakim celu stosuje sie pi‘eparat Possia?

Preparat Possia stosuje sie jednaczesnie z aspiryng w celu zapobiegania zdarzeniom zakrzepowym

0 podtozu miazdzycowym (izaburzeniom wywotanym przez skrzepy krwi i twardnienie tetnic), takim jak
zawat miesnia sercowead¢/1up udar. Lek stosuje sie u dorostych pacjentéw po przebytym zawale
miesnia sercowego lub‘z’niestabilng dusznica bolesng (rodzaj bélu w klatce piersiowej spowodowanego
zaburzeniami przeptywu krwi do serca).

Lek jest dostgniny wytacznie na recepte.
Jak stosowac preparat Possia?

RdwkKa poczatkowa preparatu Possia to dwie tabletki przyjmowane jednoczesnie; dawkg regularng jest
nastepnie jedna tabletka dwa razy na dobe. Pacjenci powinni takze przyjmowac aspiryne zgodnie

z zaleceniami lekarza prowadzacego. Z przyczyn zdrowotnych lekarz moze nie zaleci¢ przyjmowania
aspiryny. Pacjenci powinni kontynuowac leczenie przez okres do jednego roku, chyba ze lekarz zaleci
przerwanie stosowania leku.
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Jak dziata preparat Possia?

Substancja czynna preparatu Possia, tikagrelor, jest inhibitorem agregacji ptytek. Oznacza to, ze
pomaga ona w zapobieganiu tworzeniu sie skrzepow krwi. Krzepniecie krwi zachodzi w wyniku zlepiania
sie ze sobg (agregacji) specjalnych komoérek znajdujacych sie we krwi, zwanych ptytkami krwi.
Tikagrelor hamuje agregacje ptytek poprzez blokowanie dziatania substancji zwanej ADP podczas jej
wigzania sie z powierzchnig ptytek krwi. Dzieki temu ptytki krwi nie stajq sie ,lepkie”, co zmniejsza
ryzyko tworzenia sie skrzeplin krwi i pomaga w zapobieganiu ponownemu zawatowi serca lub udarowi.

Jak badano preparat Possia?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Possia zbadano w modelach
eksperymentalnych.

Preparat Possia poréwnano z klopidogrelem (inny lek hamujacy agregacje ptytek) w badahiu gtownym
z udziatem ponad 18 000 os6b dorostych po przebytym zawale miesnia sercowegoslub’ z niestabilng
dusznicg bolesng. Pacjenci przyjmowali takze aspiryne i leczono ich przez okres €9 jednego roku.
Gtowng miarg skutecznosci byta liczba pacjentow, ktdrzy przebyli ponowny zawat serca, udar lub zmarli
na skutek choroby uktadu sercowo-naczyniowego.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Possia zag)serwowano
w badaniach?

Wykazano, ze stosowanie preparatu Possia jest korzystne dia pacjentéw po przebytym zawale miesnia
sercowego lub z niestabilng dusznicg bolesng. We wspominianym badaniu gtéwnym u 9,3% pacjentéow
przyjmujacych preparat Possia doszto do ponownegc.zawatu miesnia sercowego lub udaru badz
nastapit zgon na skutek choroby ukfadu sercowo-naczyniowego, w poréwnaniu z 10,9% pacjentéw
leczonych klopidogrelem.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stoséwaniem preparatu Possia?

Najczestsze dziatania niepozadanezwigzane ze stosowaniem preparatu Possia (obserwowane u 1 do
10 pacjentdw na 100) to: duszndsit (trudnosci w oddychaniu), krwawienie z nosa, krwotok z przewodu
pokarmowego (krwawienie z Zatadka lub jelit), krwawienia do skdry wiasciwej lub podskdrne,
siniaczenie i krwotok w migiscu zabiegu (w miejscu naktucia naczynia krwionosnego). Pelny wykaz
dziatan niepozadanyciyzwigzanych ze stosowaniem preparatu Possia znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Preparatu Possi@_nie nalezy podawac osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (uczulenie)
na tikagrelaiJub ktorykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu nie wolno stosowac u pacjentéw z chorobg,
watroby 6 nasileniu umiarkowanym do ciezkiego lub u ktérych obecnie wystepujg krwawienia ani

u pacjeatdéw po przebytym udarze spowodowanym krwawieniem do mézgu. Nie wolno go takze
stosowac u pacjentédw stosujacych inne leki o silnym hamujacym wptywie na jeden z enzyméw
Wwatrobowych (CYP3A4). Do lekdw tych naleza: ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen
grzybiczych), klarytromycyna (antybiotyk), atazanawir i rytonawir (leki stosowane u pacjentow
zakazonych wirusem HIV) oraz nefazodon (stosowany w leczeniu depresiji).

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Possia?

CHMP zauwazyt, ze wyniki badania gtdwnego wskazuja, iz w poréwnaniu z klopidogrelem preparat
Possia zmniejsza ryzyko wystapienia zawatu miesnia sercowego i zgonu z przyczyn
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sercowo-naczyniowych. Preparat Possia nie byt jednak skuteczniejszy od klopidogrelu w zmniejszaniu
ryzyka udaru.

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania preparatu Possia przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Possia:

W dniu 03 grudnia 2010 r. Komisja Europejska przyznata firmie AstraZeneca pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu dla preparatu Possia wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu jest wazne przez piec lat, a nastepnie moze zostac przedtuzone.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Possia znajduje sie na stronie internetowej Agencji:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W/e=iu
uzyskania dodatkowych informacji o leczeniu preparatem Possia nalezy zapoznac sie z tescig ulotki dla
pacjenta (takze czesci EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 10-2010.
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