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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Zontivity

worapaksar

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Zontivity. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Zontivity.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Zontivity nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Zontivity i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Zontivity to lek stosowany w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia tetniczych zdarzen
zakrzepowych (problemoéw wywotanych powstawaniem skrzepdéw i stwardnieniem tetnic), takich jak
zawat serca lub udar, u dorostych pacjentéow po przebytym zawale serca lub z chorobg tetnic
obwodowych (problemy z przeptywem krwi w tetnicach) z objawami. Lek podaje sie w skojarzeniu z
aspiryna (kwas acetylosalicylowy) i, w stosownych przypadkach, z trzecim lekiem, klopidogrelem. Oba
te leki réwniez zapobiegaja tetniczym zdarzeniom zakrzepowym.

Zontivity zawiera substancje czynng worapaksar.
Jak stosowac produkt Zontivity?

Lek Zontivity jest dostepny w postaci tabletek (2 mg), ktére wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Zalecana dawka wynosi jedng tabletke raz na dobe.

U pacjentéw z przebytym zawatem serca leczenie produktem Zontivity nalezy rozpoczaé po uptywie 2
tygodni, a najlepiej w ciggu jednego roku od wystgpienia zawatu serca. Istniejg ograniczone dane
dotyczace stosowania leku Zontivity przez okres diuzszy niz 2 lata. W zwigzku z tym po 2 latach
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leczenia lekarz prowadzacy powinien ponownie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka stosowania tego
leku. Produkt podaje sie w skojarzeniu z aspiryna i, w stosownych przypadkach, z klopidogrelem.

U pacjentow z chorobg tetnic obwodowych leczenie produktem Zontivity mozna rozpocza¢ w dowolnym
momencie. Produkt podaje sie albo w skojarzeniu z aspiryna, albo, w stosownych przypadkach, z
klopidogrelem.

Jak dziata produkt Zontivity?

Zawaty serca i niektére rodzaje udaréw sg spowodowane tworzeniem sie skrzepdw krwi w tetnicach.
Substancja czynna leku Zontivity, worapaksar, jest inhibitorem agregacji ptytek krwi. Oznacza to, ze
pomaga w zapobieganiu tworzeniu sie skrzepéw krwi. Podczas tworzenia sie skrzepow sktadniki krwi
zwane ptytkami tacza sie ze sobg. Worapaksar blokuje receptory PAR-1 (zwane receptorami trombiny)
na powierzchni ptytek krwi. Trombina jest jedng z substancji bioracych udziat w procesie tworzenia sie
skrzepdw i po przytaczeniu do receptora PAR-1 powoduje ,lepkos$¢” ptytek krwi, co sprzyja tworzeniu
sie skrzepdw. Zablokowanie receptora PAR-1 powoduje, ze ptytki krwi nie stajg sie ,lepkie”, co
zmniejsza ryzyko tworzenia sie skrzepdéw i pomaga zapobiega¢ udarowi lub zawatowi serca.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Zontivity zaobserwowano w
badaniach?

Lek Zontivity poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane) w badaniu gtéwnym z udziatem ponad 26
000 os6b dorostych po przebytym zawale serca lub innym tetniczym zdarzeniu zakrzepowym, lub z
chorobg tetnic obwodowych. Niemal wszyscy pacjenci przyjmowali rdwniez aspiryne i/lub inny lek
zapobiegajacy tetniczym zdarzeniom zakrzepowym i byli poddani leczeniu przez co najmniej rok.
Gtownym kryterium oceny skutecznosci byta liczba pacjentéw, u ktérych wystgpito ,zdarzenie”, takie
jak kolejny zawat serca lub udar, lub zgon wynikajacy z choroby uktadu krgzenia (schorzen serca i
naczyn krwionosnych).

Lek Zontivity byt skuteczniejszy od placebo w zmniejszaniu ryzyka wystgpienia tetniczych zdarzen
zakrzepowych. Ogodtem tetnicze zdarzenie zakrzepowe wystgpito u 9,5% pacjentéw (1259 z 13 225)
przyjmujacych lek Zontivity w poréwnaniu z 10,7% pacjentéw (1417 z 13 224) przyjmujacych placebo.
Korzysci ptynace z przyjmowania leku Zontivity byty najbardziej wyrazne w grupie liczacej 16 897
pacjentéw po przebytym zawale serca, ale bez przebytego udaru lub przemijajacego napadu
niedokrwiennego (tzw. miniudaru) w wywiadzie. W tej grupie tetnicze zdarzenie zakrzepowe wystapito
u 8,5% pacjentoéw (719 z 8458) przyjmujacych lek Zontivity w poréwnaniu z 10,3% pacjentéw (867 z
8439) przyjmujacych piacebo.

W przypadku pacjentow z chorobg tetnic obwodowych tetnicze zdarzenie zakrzepowe wystgpito u
10,9% (177 z 1622 pacjentéw) przyjmujacych lek Zontivity w poréwnaniu z 12,5% pacjentéw (206 z
1 651) przyjmujacych placebo.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Zontivity?

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Zontivity (mogace wystapi¢ u 1
osoby na 10 os6b) to krwawienie, w szczegolnosci krwawienie z nosa. Petny wykaz dziatan
niepozadanych znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Zontivity nie wolno stosowac u pacjentéw po przebytym udarze lub miniudarze. Nie wolno go
rowniez stosowac u pacjentéw, u ktérych wystgpit krwotok srédczaszkowy (krwawienie w mézgu) lub z
czynnym krwawieniem, ani u pacjentdéw z powaznymi zaburzeniami czynnosci watroby. Leku Zontivity
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nie wolno stosowac¢ w skojarzeniu z prasugrelem ani tikagrelorem, dwoma innymi lekami
zapobiegajacymi taczeniu sie ptytek krwi. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Zontivity?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Zontivity przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
Wykazano korzysci ptynace ze stosowania leku w zmniejszaniu liczby tetniczych zdarzen zakrzepowych
u pacjentéw po przebytym zawale serca. W przypadku pacjentéw z chorobg tetnic obwodowych dane
wykazaty korzysci dla pacjentow przyjmujacych Zontivity, chociaz liczba tetniczych zdarzen
zakrzepowych zgtoszonych w trakcie badania gtéwnego nie byta wystarczajgca do wyciggniecia
rozstrzygajacych wnioskéw. Poniewaz jednak ryzyko wystapienia tetniczych zdarzen zakrzepowych u
pacjentéw z chorobg tetnic obwodowych jest duze, a mozliwosci zapobiegania im ograniczone, CHMP
uznat, ze korzysci ze stosowania leku Zontivity w tym schorzeniu przewyzszajg ryzyko.

W odniesieniu do profilu bezpieczenstwa stosowania leku Zontivity CHMP wyrazit ocbawy dotyczace
ryzyka krwawienia u pacjentéw przyjmujacych lek Zontivity oprécz standardowej terapii, w
szczegdblnosci powaznego krwawienia, ktére wystepowato czesciej u pacjentéw z udarem w wywiadzie.
Uznano wiec za wiasciwe ograniczenie stosowania leku do pacjentéw bez przebytego udaru.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Zontivity?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
obowigzujace personel medyczny i pacjentéw w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
Zontivity.

Inne informacje dotyczace produktu Zontivity

W dniu 19 stycznia 2015 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Zontivity do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Zontivity
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Zontivity nalezy zapozna¢ sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2016
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