EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/860041/2011
EMEA/H/C/00975

Kokkuvote lildsusele

Clopidogrel Zentiva®
klopidogreel

See on ravimi Clopidogrel Zentiva Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles selgitatakse,
kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti esitatakse
komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Clopidogrel Zentiva?

Clopidogrel Zentiva on ravim, mille toimeaine on klopidogreel. Seda turustatakse roosade tablettidena
(Ummargused 75 mg, piklikud 300 mg).

Milleks Clopidogrel Zentivat kasutatakse?

Clopidogrel Zentivat kasutatakse trombidest (soonesisestest verehluvetest) pdhjustatud probleemide
ennetamiseks taiskasvanutel, kellel on:

¢ hiljuti olnud stidameinfarkt; Clopidogrel Zentiva manustamist tohib alustada méne kuni 35 paeva
jooksul parast infarkti;

e hiljuti olnud isheemiline insult (aju teatud osa verevarustushéiretest tingitud insult); Clopidogrel
Zentiva manustamist tohib alustada 7 paeva kuni 6 kuu jooksul péarast insulti;

o perifeersete arterite haigus (arteriverevoolu probleemid);

e &Agedaks koronaarsuindroomiks nimetatav haigusseisund. Sel juhul tuleb Clopidogrel Zentivat
manustada koos aspiriiniga (samuti antikoagulant). Age koronaarsiindroom on siidamehaiguste
rithm, kuhu kuuluvad stidameinfarkt ja ebastabiilne stenokardia (rinnaangiin, teatud tugev
rindkerevalu). MBnedele nendele patsientidele on paigaldatud stent (ahenenud arterit avardav
vaike toru).

e kodade virvendus (sidamekodade korraparatu kiire kokkutdmbumine), mille korral tuleb ravimit
manustada koos aspiriiniga. Ravimit kasutatakse patsientidel, kellel on vahemalt Uks

1 varasem nimetus Clopidogrel Winthrop.
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vaskulaarhéirete, néiteks sudameinfarkti voi insuldi riskitegur, kes ei saa votta K-vitamiini
antagoniste (vere huubimist parssivad ravimid) ja kellel on vaiksem verejooksu risk.

Clopidogrel Zentiva on retseptiravim.

Kuidas Clopidogrel Zentivat kasutatakse?

Clopidogrel Zentiva tavaannus on ks 75 mg tablett tiks kord 66p&aevas. Ageda koronaarsiindroomi
korral algab ravi Uldiselt killastusannusega, kus vdetakse Uiks 300 mg tablett v&i neli 75 mg tabletti.
Seejarel jatkatakse tavalise annusega 75 mg 66péevas vahemalt 4 nadalat (ST-segmendi
elevatsiooniga infarkti korral) voi kuni 12 kuud (ebastabiilse stenokardia v8i Q-sakita sudameinfarkti
korral). Ageda koronaarsiindroomi ja kodade virvenduse korral kasutatakse Clopidogrel Zentivat koos
aspiriiniga, mille annus ei tohi tletada 100 mg.

Clopidogrel Zentiva muundub organismis toimeaine aktiivseks vormiks. Geneetilistel p6hjustel ei suuda
kdikide patsientide organism Clopidogrel Zentivat edukalt muundada, mis v8ib nende ravivastust
vahendada. Nendel patsientidel kasutatav parim annus ei ole veel kindlaks méaaratud.

Kuidas Clopidogrel Zentiva toimib?

Clopidogrel Zentiva toimeaine klopidogreel on trombotstutide agregatsiooni (vereliistakute
kokkukleepumise) inhibiitor, mis aitab ennetada trombide (soonesiseste verehilvete) tekkimist. Veri
hiubib teatud vererakkude — trombotstutide (vereliistakute) — agregatsiooni (kokkukleepumise) téttu.
Klopidogreel peatab trombotsuiitide agregatsiooni, blokeerides adenosiindifosfaadi seondumise teatud
retseptoriga trombotsuitide pinnal. Nii ei kleepu trombotstudid kokku ja vaheneb trombide tekke risk,
millega ennetatakse jargmist infarkti v&i insulti.

Kuidas Clopidogrel Zentivat uuriti?

Clopidogrel Zentivat vdrreldi aspiriiniga uuringus (CAPRIE), milles osales ligikaudu 19 000 patsienti,
kellel oli hiljuti olnud siidameinfarkt vdi isheemiline insult vdi valjakujunenud perifeersete arterite
haigus. Efektiivsuse pohinaitaja oli arv, mitmel patsiendil tekkis uus isheemianaht (sidameinfarkt,
isheemiline insult vdi surm) 1-3 aasta jooksul.

Ageda koronaarsiindroomi uuringus vorreldi Clopidogrel Zentivat platseeboga (naiv ravim) uuringus,
milles osales ile 12 000 ST-segmendi elevatsioonita patsiendi, kellest 2172 patsiendile sisestati uuringu
ajal stent (uuring CURE, kestis kuni aasta). Clopidogrel Zentivat vorreldi platseeboga jargmises kahes
uuringus, milles osalesid ST-segmendi elevatsiooniga patsiendid: CLARITY, milles osales tle 3000
patsiendi ja mis kestis kuni 8 paeva, ning COMMIT, milles osales ligi 46 000 patsienti ja milles
patsiendid manustasid kuni 4 nadala valtel Clopidogrel Zentivat koos metoprolooliga (samuti
stidameprobleemide v&i kdrge vererdhu ravim) véi ilma. Ageda koronaarsiindroomi uuringutes
manustasid kdik patsiendid ka aspiriini ja efektiivsuse pdhinditaja oli nende patsientide arv, kellel esines
uuringu ajal teatud néht, néiteks arteriummistus vdi uus sudameinfarkt, voi kes surid.

Kodade virvenduse korral vorreldi Clopidogrel Zentivat platseeboga (mdlemat manustatuna koos
aspiriiniga) Uhes pdhiuuringus, milles osales ligikaudu 7500 vaskulaarhairete vahemalt the
riskiteguriga patsienti, keda ei saa ravida K-vitamiini antagonistiga. Patsiente raviti keskmiselt 3 aastat
ja efektiivsuse pdhinaitaja oli nende patsientide arv, kellel tekkis naht, naiteks stidameinfarkt,
isheemiline insult vdi surm.
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Milles seisneb uuringute pohjal Clopidogrel Zentiva kasulikkus?

Clopidogrel Zentiva oli uute isheemianédhtude ennetamisel aspiriinist efektiivsem. Uuringus CAPRIE
tekkis Clopidogrel Zentivaga ravitute rithmas 939 isheemianahtu ja aspiriinirihmas 1020, mis naitab
Clopidogrel Zentiva korral riski suhtelist vAhenemist 9% v&rrelduna aspiriiniga. See tdhendab, et
Clopidogrel Zentiva kasutamisel tekib uusi isheemianéhte vaiksemal arvul patsientidel kui aspiriini
kasutamisel. Teisisdnu jaab ligikaudu 10 patsiendil 1000st 2 aasta jooksul parast seda, kui nad on
hakanud vdtma aspiriini asemel Clopidogrel Zentivat, uus isheemianaht tekkimata.

ST-segmendi elevatsioonita ageda koronaarsiindroomi korral oli nahtude tekke uldine suhteline risk
20% vaiksem kui platseebo korral. Vahenemine esines ka stentiga patsientidel. ST-segmendi
elevatsiooniga muokardiinfarkti korral esines Clopidogrel Zentiva manustanud patsientide hulgas
vahem néahte kui platseebot saanute seas (uuringus CLARITY 262 patsiendil 377st ning uuringus
COMMIT 2121 patsiendil 2310st). See naitas, et Clopidogrel Zentiva vdhendab nahtude tekke riski.

Kodade virvendusega patsientidel toimunud uuringus vorrelduna koos aspiriiniga manustatud
platseeboga vahendas koos aspiriiniga voetud Clopidogrel Zentiva uute haigusnéhtude riski 11%o,
kusjuures kdige rohkem vahenes insuldi risk (28%).

Mis riskid Clopidogrel Zentivaga kaasnevad?

Clopidogrel Zentiva kdige sagedamad kdrvalndhud (esinenud 1-10 patsiendil 100st) on hematoom
(verevalum), epistaksis (ninaverejooks), seedekulgla hemorraagia (verejooks maos v6i sooles),
kdhulahtisus, kdhuvalu, duspepsia (kdrvetised) ning verevalumid ja veritsemine sustekohal.
Clopidogrel Zentiva kohta teatatud kdrvalndhtude téielik loetelu on pakendi infolehel.

Clopidogrel Zentivat ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla klopidogreeli v&i selle ravimi mis tahes
muu koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised). Clopidogrel Zentivat ei tohi kasutada patsiendid,
kellel on raske maksahaigus v0i verejookse pdhjustav haigus, naiteks maohaavand vdi ajuverejooks.

Miks Clopidogrel Zentiva heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Clopidogrel Zentiva kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad
riskid, ja soovitas anda ravimi muugiloa.

Muu teave Clopidogrel Zentiva kohta

Euroopa Komisjon andis Clopidogrel Zentiva mulugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
16. juulil 2008. Mulgiluba pdhineb 1998. aastal antud Plavixi mudlgiloal (teabel p&hineva ndusoleku
alusel). Ravimi nimetus muudeti 23. augustil 2011 Clopidogrel Zentivaks.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Clopidogrel Zentiva kohta on ameti veebilehel: website
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate

ravimiga Clopidogrel Zentiva toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on
samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v0i po6rduge oma arsti v0i apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11-2011.

Clopidogrel ZentivaF
EMA/860041/2011 Lk 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000975/human_med_000717.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000975/human_med_000717.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

