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Clopidogrel BMS
clopidogrel

EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciorawan sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezzeymeg
kezel6orvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tbbet szeretne tudni a CHMP ajailasainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részéet képezo) tudomdanyos indokldst!

Milyen tipusu gyogyszer a Clopidogrel BMS?
A Clopidogrel BMS egy klopidogrél nevii hatbanyagot tartalmazo gyogyszer. Rozsaszinii tabletta
formajaban kaphat¢ (kerek: 75 mg; hosszikas: 300 mg).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Clopidogrel BMS ?

A Clopidogrel BMS-t feln6tteknél alkalmazzak atéretrombotikus események (vérrogok €s a verderek
falvastagodasa miatt jelentkezd problémak) megel6zésére. A Clopidogrel BMS a kovetkezd
betegcsoportok kezelésére alkalmazhato:

a kozelmiltban miokardialis infarktusen)(szivroham) atesett betegek. A Clopidogrel BMS
alkalmazasat az infarktus utan néhany nappal, de legfeljebb 35 napon beliil lehet megkezdeni.

a kozelmultban isémids sz¢liitésen (olyan szEliités, amelyet az agy egy részének vérellatasi zavara
okoz) atesett betegek. A Clopidogrel BMS alkalmazasat a sz¢€liités utan hét nappal, de legfeljebb
hat honapon beliil lehet megkezdeni.

periférias ver6érbetegségben (a verderekben torténd véraramlassal kapcsolatos probléma)
szenvedo betegek.

olyan betegek, akik/az ugynevezett ,,akut koronaria szindromaban” szenvednek, amely esetben a
gyogyszert aszpirinnel (egy masik véralvadasgatld gyogyszer) egyiitt kell alkalmazni, ideértve
azokat a befegeket is, akiknél sztentet (az artériaba helyezett rovid csd, amely megakadalyozza
annak 6sszezarddasat) lltettek be. A Clopidogrel BMS olyan betegeknél alkalmazhat6, akik
szivrohamon esnek at “emelkedd ST-szegmenssel” (abnormalis jelzés az elektrokardiogramon
vagy’EKG-n), amennyiben az orvos ugy itéli meg, hogy a kezelés segitene rajtuk. A gyogyszer
azoknal a betegeknél is alkalmazhatd, akiknél az EKG-n nincs abnormalis jelzés, ha instabil
anginaban (a mellkasi fajdalom egy sulyos valtozata) szenvednek vagy ,,nem Q-hullamu”
miokardialis infarktuson estek at.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Clopidogrel BMS-t?

A Clopidogrel BMS szokasos adagja napi egy, 75 mg-os tabletta, étkezés kozben vagy étkezésen kiviil
bevéve. Akut koronaria szindroma esetében a Clopidogrel BMS-t aszpirinnel egyiitt alkalmazzak, és a
kezelést altalaban egy, 300 mg-os, vagy négy, 75 mg-os tablettabol allo telitd dozissal kezdik. Ezt
kovetden a kezelést (emelkedd ST-szegmenst mutatd miokardialis infarktus esetén) legalabb négy
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hétig, vagy (emelked6 ST-szegmenst nem mutat6 szindroma esetén) 12 honapig alkalmazott, napi
egyszeri 75 mg-os dozissal folytatjak.

A Clopidogrel BMS a szervezetben aktiv formajara alakul at. Genetikai okokbdl, némely betegek
szervezete nem képes ugyanolyan hatékonyan atalakitani a Clopidogrel BMS-t, mint masoké, ami
csokkentheti a gyogyszer altal kivaltott reakciojuk erdsségét. Az ilyen betegek esetében a
leghatasosabb do6zis még nem keriilt meghatarozasra.

Hogyan fejti ki hatasat a Clopidogrel BMS?

A Clopidogrel BMS hat6anyaga, a klopidogrél, egy vérlemezkeaggregacio-gatld. Ez azt jelenti, hogy
megakadalyozza a vérrogképzodést. A véralvadas oka az, hogy a vérben 1évo kiilonleges sejtek, az un.
vérlemezkék Osszetapadnak (aggregacid). A klopidogrél azaltal akadalyozza meg a vérlemezkék
specialis receptorhoz valo kotddését. Ennek kovetkeztében a vérlemezkék kevésbé lesznek
»~ragadosak”, igy csokken a vérrogképzodés kockazata, ami hozzajarul az (ijabb szivroham, ill€tye
sz¢liités megeldzéséhez.

Milyen médszerekkel vizsgaltak a Clopidogrel BMS-t?

A Clopidogrel BMS-t aszpirinnel hasonlitottak 6ssze egy CAPRIE elnevezésii vizsgalatban, amelyben
kortlbelil 19 000, a kozelmtltban szivrohamon, vagy isémias széliitésen atesett,\itetve periférias
verdérbetegségben szenvedod beteg vett részt. A hatékonysag f6 mércéje azonlbetegek szama volt, akik
ujabb ,,isémids eseményen” (szivroham, isémids sz¢liités vagy halal) estekat’egytol harom évig
terjedd iddintervallumban.

Akut koronaria szindroma esetében a Clopidogrel BMS-t placeboval (hatéanyag nélkiili kezeléssel)
hasonlitottak 6ssze, tobb mint 12 000, ST-szegmens emelkedést netn mutato beteg bevonasaval, akik
koziil 2172 beteg esetében sztentet liltettek be a vizsgalat sordn'(egy évig tartd CURE vizsgalat). A
Clopidogrel BMS-t szintén placebdval hasonlitottak dssze ketté, ST-szegmens emelkedést mutato
betegeket bevono vizsgalatban: a CLARITY vizsgalat tobb'mint 3000 beteg részvételével, nyolc napig
tartott; mig a COMMIT vizsgalat mintegy 46 000 betéget vont be, akik négy hétig Clopidogrel BMS-t
kaptak metoprolollal (szivproblémak vagy magas v€myomas kezelésére hasznalt masik gyogyszer)
vagy anélkiil. Az akut koronaria szindromara venatkozo vizsgalatokban résztvevd valamennyi beteg
aszpirint is kapott. A hatékonysag f6 mércéje,azoknak a betegeknek a szama volt, akiknél a vizsgalat
soran olyan ,,események” fordultak el6, miht-az elzarodott artéria, ijabb szivroham vagy halal.

Milyen elényei voltak a Clopidogrel'BMS alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Clopidogrel BMS az aszpirinnél hatékonyabb volt az ujabb isémids események megel6zése terén. A
CAPRIE vizsgélat soran a Clopidogrel BMS-csoportban 939, mig az aszpirincsoportban 1020
esemény fordult el6. Ez az aszpirinnel dsszevetve 9%-os relativ kockazatcsokkenésnek felel meg. Ez
azt jelenti, hogy a Clopidogrel BMS alkalmazasa mellett kevesebb beteg esetében ismétlodik meg az
isémias esemény, mint.az’aszpirin hasznalataval. Mas szdval, az aszpirinnel szemben, 1000-bol kb. 10
betegnél elkeriilhetdaz 0jabb isémias esemény a Clopidogrel BMS alkalmazasanak megkezdését
koveto 2 év elteltevel.

Az emelkedd1STszegmenst nem mutatd akut koronaria szindroma esetében egy isémias esemény
atlagos relatiy’kockazata 20%-kal volt kisebb, mint a placebo esetében. A beliltetett sztenttel vizsgalt
betegekesetében is bekovetkezett a csokkenés. Az emelkedd ST-szegmenst mutatd miokardialis
infarktusra vonatkozo vizsgalatokban, a Clopidogrel BMS-t kap6 betegek koziil kevesebb személynél
kévetkeztek be az emlitett események, mint a placebo esetében (262 beteg esetében a 377-hez képest a
CLEARITY vizsgalatban, és 2121 beteg esetében a 2310-hez képest a COMMIT vizsgalatban).
Bebizonyosodott, hogy a Clopidogrel BMS csokkenti az események bekdvetkezésének kockazatat.

Milyen kockazatokkal jar a Clopidogrel BMS alkalmazasa?

A Clopidogrel BMS alkalmazasahoz kapcsolodo leggyakoribb (100 betegbdl 1-10 betegnél eléfordulo)
mellékhatasok a hematoma (vérémleny a bor felszine alatt), epistaxis (orrvérzés), gasztrointesztinalis
vérzés (a gyomor vagy a bél vérzése), hasmenés, hasi fajdalom, diszpepszia (emésztési zavarok), a
szuras helyén jelentkez6 véralafutas és vérzés a béron. A Clopidogrel BMS hasznalatahoz
kapcsolodoan jelentett 6sszes mellékhatast illeten, olvassa el a betegtajékoztatot!

A Clopidogrel BMS nem alkalmazhato6 olyan személyek esetében, akik tilérzékenyek (allergidsak)
lehetnek a klopidogréllel vagy a készitmény tobbi dsszetevdjével szemben. Nem alkalmazhato olyan
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betegeknél sem, akik stilyos majbetegségben vagy vérzést okozo betegségben szenvednek. A
korlatozasok teljes listajat 1asd a betegtajékoztatoban!

Miért engedélyezték a Clopidogrel BMS forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy a Clopidogrel
BMS alkalmazasanak eldnyei felnéttek esetében az aterotrombotikus események kezelésében
meghaladjak a kockdzatokat. A bizottsag javasolta a Clopidogrel BMS-re vonatkozo6 forgalomba
hozatali engedély kiadasat.

A Clopidogrel BMS-sel kapcsolatos egyéb informacié:

2008. julius 16-an az Eurdpai Bizottsag a Bristol Myers Squibb Pharma EEIG részére a Clopidogrel
BMS-re vonatkozoan megadta az Eurdpai Unio egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali
engedélyt. Az engedély az Iscover-re vonatkozoan 1998-ban kiadott forgalomba hozatali engedélyen
alapul (,,beleegyezési nyilatkozat™).

A Clopidogrel BMS-re vonatkozd teljes EPAR itt talalhato.

Az osszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 09-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ClopidogrelBMS/ClopidogrelBMS.htm
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