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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Possia
ticagrelor

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsproetciollet (EPAR) for Possia. Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt yttrande om att bevilja godk&nnande for forséljning och sina rekommendationer om hur lakemedlet
ska anvéndas.

Vad ar Possia?

Possia ar ett lakemedel som innehaller dei.aitiva substansen ticagrelor. Det finns som runda, gula
tabletter (90 mgq).

Vad anvands Possia for?

Possia anvands tillsammans med acetylsalicylsyra for att forhindra aterotrombotiska handelser
(problem orsakade av blodproppar och aderforkalkning), som till exempel hjartinfarkt och stroke. Det
anvands till vuxna som har haft en hjartinfarkt eller har instabil angina (karlkramp, dvs. en typ av
bréstsmartor orsakéde av problem med blodflédet till hjartat).

Lakemedlet &ireceptbelagt.

Hur @envands Possia?

Startdosen av Possia ar tva tabletter som ska tas samtidigt foljt av den normala dosen pa en tablett
tva ganger dagligen. Patienterna bor dven ta acetylsalicylsyra enligt lakarens ordination. Lakaren kan
av halsoskal avrada patienterna fran att ta acetylsalicylsyra. Patienterna bor fortsatta med
behandlingen i upp till ett &r om inte lakaren ber dem sluta med lakemedlet.
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Hur verkar Possia?

Den aktiva substansen i Possia, ticagrelor, &r ett amne som férhindrar att blodplattarna klumpar ihop

sig. Darmed bidrar lakemedlet till att férhindra att blodproppar bildas. Nar blodproppar bildas sker det
genom att speciella celler i blodet, sa kallade blodplattar, aggregerar (klibbar ihop). Ticagrelor stoppar
blodplattarnas aggregation genom att hindra ett Amne som kallas ADP fran att verka nar det faster sig
pa blodplattarnas yta. Detta gor att blodplattarna inte blir klibbiga vilket minskar risken for att de ska
bilda blodproppar och bidrar till att férhindra stroke eller ytterligare en hjartinfarkt.

Hur har Possias effekt undersokts?

Effekterna av Possia provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa méaniiiskor.

Possia jamférdes med klopidogrel (ett annat &amne som hindrar blodplattarna fran att kiibka ihop sig) i
en huvudstudie pa éver 18 000 vuxna som hade haft en hjartinfarkt eller som hacde (nstabil angina.
Patienterna tog aven acetylsalicylsyra och de behandlades i upp till ett r. Det viktigaste mattet pa
effekt var hur manga patienter som fick ytterligare en hjartattack, en stroke e!ler avled av en
hjartkéarlsjukdom.

Vilken nytta har Possia visat vid studierna?

Possia visade sig vara till nytta for patienter som hade haft eri hiartinfarkt eller instabil angina. |
huvudstudien fick 9,3 procent av patienterna som tog Possia ytterligare en hjartinfarkt, en stroke, eller
avled av kardiovaskular sjukdom, jamfort med 10,9 procent av patienterna som tog klopidogrel.

Vilka ar riskerna med Possia?

De vanligaste biverkningarna med Possia {Upptrader hos 1-10 patienter av 100) ar dyspné
(andningssvarigheter), epistaxis (nasblodning), gastrointestinal blédning (blodning i mage eller
tarmar), blédning i eller under huden,/blamarken samt blédning pé ingreppsstallet (dar ett blodkarl har
punkterats). Férteckningen dver samtliga biverkningar som rapporterats for Possia finns i
bipacksedeln.

Possia bor inte ges till personer som kan vara éverkansliga (allergiska) mot ticagrelor eller ndgot annat
innehallsamne. Det far inte ges till patienter som har en mattlig eller svar leversjukdom eller en
pagéende bldodningy £ller till patienter som har haft en stroke p& grund av en blédning i hjarnan. Det
far inte heller ges till patienter som tar andra lakemedel som har en starkt blockerade effekt pa ett av
leverenzymerina<(CYP3A4). Exempel pa sddana lakemedel ar ketokonazol (anvands mot
svampinfektioner), klaritromycin (ett antibiotikum), atazanavir och ritonavir (anvands till HIV-positiva
patienter) och nefazodon (fér behandling av depression).

Varfor har Possia godkidnts?

CHMP konstaterade att huvudstudien visade att Possia, vid en jamforelse med klopidogrel, minskade
risken for hjartinfarkt och dodsfall pa grund av kardiovaskular sjukdom. Possia var dock inte
effektivare an klopidogrel nar det gallde att minska risken for stroke.

Kommittén fann att fordelarna med Possia ar storre an riskerna och rekommenderade att Possia skulle
godkannas for forsaljning.
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Mer information om Possia:

Den 03 december 2010 beviljade Europeiska kommissionen AstraZeneca ett godkannande for
forsaljning av Possia som géller i hela Europeiska unionen. Godkannandet for forsaljning galler i fem ar

och kan sedan forlangas.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Possia finns pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information
om behandling med Possia finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare

eller apotekspersonalen.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 10-2010.
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