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Clopidogrel BMS
klopidogreeli

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa selitetaan,
miten laékevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paatynyt suesituksiin
ladkkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausseloste (sisdltyy. myés
arviointilausuntoon) tai ota yhteys laékariin tai apteekkiin. Jos haluat CHMPR:n suositusten
perustella lisatietoa, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisdltyy myos arviointilausuntoon).

Mita Clopidogrel BMS on?
Clopidogrel BMS on ladkevalmiste, joka siséltada vaikuttavapasaineena klopidogreelid. Sitd on
saatavilla vaaleanpunaisina tabletteina (pyoreé: 75 mg; soikea: 300 mg).

Mihin Clopidogrel BMS:aa kaytetaan?

Clopidogrel BMS:&a kéaytetadn aikuispotilailla valtimotukostapahtumien (verihyytymisté ja

valtimoiden kovettumisesta johtuvien ongelmien) ehkaisyyn. Clopidogrel BMS:&4 voidaan antaa

potilaille, joilla on

o ollut &skettéin sydaninfarkti (sydénkohtaus) Clopidogrel BMS-hoito voidaan aloittaa muutama
vuorokausi kohtauksen jélkeen ja ehintéddn 35 vuorokautta myohemmin

o ollut &skettdin iskeeminen aivohalvaus‘(veren kulkeutuminen johonkin aivojen osaan estyy).
Clopidogrel BMS-hoito voidaansaloittaa 7 vuorokauden aikana kohtauksen jélkeen ja enintéan 6
kuukautta sen jalkeen

e jadreisvaltimosairaus (valtimoverenkierron ongelmia)

e akuutti koronaarioireyhtyma, jolloin potilaalle on annettava samalla aspiriinia (yksi veren
hyytymista ehkaisevista laakkeistd), seké potilaille, joille on asennettu stentti (Iyhyt valtimoon
asennettu putki, joka‘estaévaltimon ahtautumisen). Clopidogrel BMS:&4 voidaan antaa potilaalle,
jolla on sydénkohtausyja'epédnormaali sydansédhkokayra (ST-segmentti koholla), kun 14&kéri katsoo
hoidosta olevan'hy6tyé potilaalle. Sitd voidaan myds antaa potilaille, joiden sydénsahkokayra ei
ole epanormaali, jos heilla on epéstabiili angina pectoris (vakava rintakipu) tai myokardiaalinen
non-Q-aaltoinfarkti.

Ladkevalmistetta saa vain ladkéarin maarayksesta.

Miten Clopidogrel BMS:&& kaytetaan?

Clopidogrel BMS annetaan yhtend yhden 75 mg:n tabletin vuorokausiannoksena aterian yhteydessa tai
ilmanateriaa. Akuutissa koronaarioireyhtymassa Clopidogrel BMS:aa kaytetaan yhdessa aspiriinin
(erds, toinen antikoagulantti) kanssa, ja hoito aloitetaan yleensd yhden 300 mg:n tabletin tai neljan 75
mg:n tabletin aloitusannoksella. Sen jalkeen annetaan péivittaisend vakioannoksena 75 mg véhintaan 4
viikon ajan ST-segmentin nousua osoittavissa sydaninfarkteissa tai korkeintaan 12 kuukautta
oireyhtymissd, jotka eivét osoita ST-segmentin nousua.

Clopidogrel BMS muuntuu vaikuttavaksi muodoksi kehossa. Perinnéllisisté syista johtuen jotkut
potilaat saattavat olla kyvyttémid muuntamaan Clopidogrel BMS:&a yhté tehokkaasti kuin muut, mika
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saattaa rajoittaa heidan vastettaan ladkkeelle. Parasta téllaisilla potilailla kéytettdvaa annostusta ei ole
vield méaritetty.

Miten Clopidogrel BMS vaikuttaa?

Clopidogrel BMS:n vaikuttava aine klopidrogeeli on verihiutaleiden aggregaation inhibiittori. Tama
tarkoittaa sita, ettd se estaa verihyytymien muodostumisen. Veren hyytyminen johtuu verihiutaleiden
toisiinsa takertumisesta (aggregaatio). Klopidogreeli pysayttaa verihiutaleiden takertumisen estamalla
ADP-nimisen aineen (adenosiinidifosfaatin) kinnittymisen erityiseen reseptoriin verihiutaleen pinnalla.
Tama estéa verihiutaleiden muuttumista tarttuviksi ja vahentaa verinyytymien muodostumisen riskia

ja auttaen siten estdméén uutta sydankohtausta tai halvausta.

Miten Clopidogrel BMS:44 on tutkittu?

Clopidogrel BMS:&4 verrattiin aspiriiniin tutkimuksessa (CAPRIE), johon osallistui noin 19,000
valtimotukospotilasta, joilla oli dskettéin ollut sydankohtaus tai iskeeminen halvaus, tai joilla oli
todettu adreisvaltimosairaus. Tehokkuuden paaasiallisena mittana oli se, kuinka monellapotilaalla oli
uusia iskeemisid tapahtumia (sydankohtaukset, iskeemiset halvaukset ja kuolemantapaukset) 1 — 3
vuoden aikana.

Akuutin koronaarioireyhtyman osalta Clopidogrel BMS:44 verrattiin plaseboon,yli 12 000 potilaalla,
joilla ei ilmennyt ST-segmentin nousua ja joista 2172:1le asennettiin stentti tutkimuksen aikana
(enint&é&n vuoden kestanyt CURE-tutkimus). Clopidogrel BMS:&é& on verrattu lumel&ddkkeeseen myos
kahdessa tutkimuksessa potilailla, joilla ilmeni ST-segmentin nousuasCLARITY -tutkimuksessa,
johon osallistui yli 3 000 potilasta ja joka kesti enintdén kahdeksan'pdivaa, samoin kuin COMMIT-
tutkimuksessa, johon osallistui 1&hes 46 000 potilasta ja jossa potilaat saivat Clopidogrel BMS:4a
ilman metoprololia (toinen sydansairauksien ja korkean verenpaineen hoitaisessa kéytettava ladke) tai
sen kanssa enintddn neljan viikon ajan. Akuuttia koronaarioireyhtymaé koskeneissa tutkimuksissa
kaikki potilaat saivat myds aspiriinia ja tehokkuuden paaasiallisena mittarina oli niiden potilaiden
maéard, jotka kokivat tutkimuksen aikana jonkin "tapahtuman’ joko valtimotukkeuman, uuden
sydéankohtauksen tai kuoleman muodossa.

Mité hyotyé Clopidogrel BMS:sté on havaittututkimuksissa?

Clopidogrel BMS esti uusia iskeemisié tapahtumia aspiriinia tehokkaammin. CAPRIE-tutkimuksen
Clopidogrel BMS-ryhmaéssa tapahtumia,oli*939 ja aspiriiniryhméassa 1 020. Tama vastaa 9 %:n
suuruista riskin suhteellista pienenemista aspiriiniin verrattuna. Taméa merkitsee sitd, ettd aspiriinia
saaneet potilaat saivat useammin uusiasiskeemisié tapahtumia kuin Clopidogrel BMS:&a saaneet
potilaat. Toisin sanoen noin kymmenen potilasta tuhannesta valttdd uuden sydankohtauksen kahden
vuoden aikana hoidon aloittamisesta saadessaan Clopidogrel BMS:&a aspiriinin sijasta.

Ilman ST-segmentin nousua ilmenevan akuutin koronaarioireyhtyman osalta suhteellinen riski oli
suhteessa 20 % pienempi lumelddkkeeseen verrattuna. Tapahtumat vahenivat myos potilailla, joille oli
asennettu stentti. ST-segmentin nousua osoittavan sydaninfarktin osalta harvemmilla Clopidogrel
BMS-potilailla oli tapahtumia lumel&akkeeseen verrattuna (262 tapausta verrattuna 377 tapaukseen
CLARITY -tutkimuksessa seka 2 121 tapausta verrattuna 2 310 tapaukseen COMMIT- tutkimuksessa).
Tama osoitti, ettdClopidogrel BMS pienentéa tapausten ilmenemisriskié.

Mita riskeja Clopidogrel BMS:&an liittyy?

Clopidogrel BMS:n yleisimpia haittavaikutuksia (yhdestda kymmeneen potilaalla sadasta) ovat
ihonalaiset,verenpurkaukset, nendverenvuodot, mahasuolistokanavan verenvuodot, ripuli, vatsakivut,
ruoansulatushairiot, mustelmaisuus ja verenvuoto rikkoutuneissa ihokohdissa. Pakkausselosteessa on
luettelo kaikista Clopidogrel BMS-valmisteen ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Clopidogrel BMS:&4 ei saa antaa potilaille, jotka saattavat olla yliherkkia (allergisia) klopidogreelille
tai valmisteen joillekin muille valmistusaineille. Sitd ei saa antaa potilaille, joilla on vakava
maksasairaus tai sairaus, joka voi aiheuttaa verenvuotoa. Taydellinen luettelo rajoituksista on
pakkausselosteessa.

Miksi Clopidogrel BMS on hyvéksytty?

Laakevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Clopidogrel BMS:n edut ovat sen riskeja suuremmat
potilailla, joilla on valtimotukostapahtumien riski. Komitea suositteli myyntiluvan antamista
Clopidogrel BMS:lle.
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Muita tietoja Clopidogrel BMS:sta
Euroopan komissio mydénsi Bristol Myers Squibb Pharma EEIG:lle koko Euroopan unionin alueella

voimassa olevan myyntiluvan Clopidogrel BMS:lle 16. heindkuuta 2008. Myyntiluvan antaminen
perustui Iscoverille vuonna 1998 annettuun myyntilupaan (ns. tietoon perustuva suostumus).

Clopidogrel BMS -valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan tassa.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 09-20009.

3/3


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ClopidogrelBMS/ClopidogrelBMS.htm
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