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SGhrn spravy EPAR pre verejnost O

Zontivity

vorapaxar

Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Zontivity. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnit praktické rady o tom, ako
pouZivat liek Zontivity.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani licku Zontivity, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Zontivity a na ¢o sa pouZiva?

Zontivity je liek, ktory sa pouziva na znizenie vyskytu aterotrombotickych prihod (problémov
zapri¢inenych krvnymi zrazeninami a kdrnatenim tepien), ako su srdcové infarkty alebo mftvice, u
dospelych pacientov, ktori uz mali srdcovy infarkt alebo maja periférne arterialne ochorenie (problémy
s prietokom krvi v tepnéach) s priznakmi. Liek sa podava v kombinacii s aspirinom (kyselinou
acetylsalicilovou) a v pripade potreby s tretim liekom, klopidogrelom, ktoré tiez brania
aterotrombotickym prihodam.

Liek Zontivity obsahuje ucinnu latku vorapaxar.
Ako sa liek Zontivity uziva?

Liek Zontivity je k dispozicii vo forme tabliet (2 mg) a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis.
Odporticana davka je jedna tableta raz denne.

U pacientov, ktori mali srdcovy infarkt, sa lie¢ba liekom Zontivity ma zacat 2 tyzdne po vyskyte
srdcového infarktu, najlepSie do jedného roka to takomto vyskyte. O uzivani lieku Zontivity dlhSie ako
2 roky su k dispozicii obmedzené Udaje, preto je potrebné, aby osetrujuci lekar po 2 rokoch liecby u
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jednotlivych pacientov prehodnotil prinosy a rizika lieku Zontivity. Liek sa podava v kombinacii s
aspirinom a v pripade potreby s klopidogrelom.

U pacientov s periférnym arteridlnym ochorenim sa lie¢ba liekom Zontivity mbze zadat kedykolvek.
Podava sa v kombinacii s aspirinom alebo v pripade potreby s klopidogrelom.
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Akym sposobom liek Zontivity GcCinkuje?

Srdcovy infarkt a niektoré druhy mftvice st spdsobené krvnymi zrazeninami v tepnéch. U¢inna latka
lieku Zontivity, vorapaxar, je inhibitor zhlukovania krvnych dosticiek. To znamena, ze pomaha
predchadzat tvorbe krvnych zrazenin. Ked sa krv zraza, zhlukuju sa zloZzky v krvi, ktoré sa nazyvaj(
krvné dosticky. Vorapaxar blokuje receptory PAR-1 (zname ako trombinové receptory) na povrchu
krvnych dosticiek. Trombin je jedna z latok, ktoré sa podielaju na procese zrazania krvi, a ked'sa
naviaze na receptor PAR-1, spdsobi prilnavost krvnych dosti¢iek. To pomaha pri vytvoreni krvnej
zrazeniny. Zablokovanie receptora PAR-1 zastavuje prilnavost krvnych dostic¢iek, a tym znizuje riziko
tvorby krvnych zrazenin a pomaha sa predchadzat mftvici alebo srdcovému infarktu.

Aké prinosy lieku Zontivity boli preukazané v studiach?

Liek Zontivity sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v hlavnej studii zahfiajlcej viac ako

26 000 dospelych, ktori mali srdcovy infarkt alebo inG aterotrombotickl prihodu alebo periférne
arterialne ochorenie. Takmer vsetci pacienti uzivali tiez aspirin a/aiebo iny liek na prevenciu
aterotrombotickych prihod a boli lieceni najmenej jeden rok. Hlavné meradlo Ucinnosti bolo zalozené
na pocte pacientov, u ktorych sa vyskytla prihoda, naprikiad srdcovy infarkt alebo mftvica, alebo
zomreli v désledku kardiovaskularneho ochorenia (probl!émov postihujicich srdce a krvné cievy).

Liek Zontivity bol pri znizenf vyskytu aterotrombotickych prihod Gcinnejsi ako placebo.
Aterotromboticku prihodu malo celkovo 9,5 % pacientov (1 259 pacientov z 13 225) uzivajucich liek
Zontivity v porovnani s 10,7 % pacientov (1 417 pacientov z 13 224) uzivajucich placebo. Prinosy lieku
Zontivity boli najjasnejSie v skupine 16 897 pacientov, ktori mali srdcovy infarkt, ale nemali v
anamnéze mrtvicu alebo prechodny ischemiicky atak (takzvand minimftvicu). Aterotrombotickd prihodu
v tejto skupine malo celkovo 8,5 % pacientov (719 pacientov z 8 458) lieCenych liekom Zontivity v
porovnani s 10,3 % pacientov (867 pacientov z 8 439) uzivajucich placebo.

Spomedzi pacientov periférinou arterialnou chorobou 10,9 % (177 pacientov z 1 622) uzivajucich liek
Zontivity malo aterotrombotickd prihodu v porovnani s 12,5 % pacientov (206 pacientov z 1 651)
uzivajucich placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Zontivity?

Najcasteijsi vedlajsi Gcinok lieku Zontivity (ktory mdze postihnut aZz 1 osobu z 10) je krvacanie, najma
krvécanie z nosa. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Liek Zontivity nesmu uzivat pacienti, ktori prekonali mftvicu alebo minimftvicu. Liek nesmua uzivat tiez
pacienti, ktori mali intrakranialne krvacanie (krvacanie v mozgu) alebo ktori maju aktivne krvacanie,
ani pacienti so zadvazne zniZzenou funkciou pecene. Liek Zontivity sa nesmie uzivat spolu s prasugrelom
alebo tikagrelorom, inymi dvomi dalSimi liekmi, ktoré brania zhlukovaniu krvnych dosti¢iek. Zoznam
vietkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Zontivity povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Zontivity si vacsie
ako rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Preukéazalo
sa, ze liek je prinosom pri zniZzeni poCtu aterotrombotickych prihod u pacientov, ktori mali srdcovy
infarkt. U pacientov s periférnym arterialnym ochorenim sa v Udajoch preukazal prinos pre pacientov
uzivajucich liek Zontivity, aj ked’ pocet aterotrombotickych udalosti hlasenych pocas hlavnej studie
nebol dostatoc¢ne velky, aby sa vyvodilo jednoznacné zavery. Ale kedZe u pacientov s periférnym
arterialnym ochorenim je vysoké riziko aterotrombotickych udalosti a moznosti liecby prevencie tychto
udalosti s obmedzené, vybor CHMP usudil, Zze prinosy lieku Zontivity su v pripade tohto ochorenia
vacsie ako jeho rizika.

Pokial' ide o bezpecnostny profil lieku Zontivity, vybor CHMP mal vyhrady v suvislosti s rizikom
krvacania u pacientov uzivajucich liek Zontivity ako doplnok k svojej Standardnej liecbe, najma v
suvislosti so zavaznym krvacanim, ktoré bolo CastejSie u pacientov s mrtvicou v anamnéze. Preto sa
povazovalo za vhodné obmedzit pouZitie lieku u pacientov, ktori neprekonali mftvicu.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Zontivity?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Zontivity boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Zontivity

Dria 19. januara 2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Zontivity na trh platné v
celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Zontivity a sahrn planu riadenia rizik sa nachadzaju na webovej
stranke agentiry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Zontivity, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (sUéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto suhrnu: 07-2016
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