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Iscover (klopidogrel)
Az Iscover-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer az Iscover és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Iscover-t vérrogok altal okozott problémak megeldzésére alkalmazzak olyan feln6tt betegeknél,
akik:

e a kozelmultban miokardialis infarktuson (szivroham) estek at. Az Iscover alkalmazasat az infarktus
utan néhany nappal, de legfeljebb 35 napon beliil lehet megkezdeni;

e a kozelmultban iszkémias sztrékon (olyan szélités, amelyet az agy egy részének vérellatasi zavara
okoz) estek at. Az Iscover alkalmazasat a sztrék utan hét nappal, de legfeljebb hat hénapon beldl
lehet megkezdeni;

e periférids ver6érbetegségben (a verberek véraramlasaval kapcsolatos problémak) szenvednek;

e ,akut koronaria szindroma” néven ismert betegségben szenvednek, amely esetben a gydgyszert
acetilszalicilsavval (aszpirinként is ismert gydgyszer) egyditt kell alkalmazni. Az akut koronaria
szindréma a szivproblémak egy csoportja, amelybe beletartozik a szivroham és az instabil angina
(sulyos mellkasi fajdalom) is.

Ezen betegek kozll néhanynal perkutan koronaria intervenciot végezhetnek (olyan eljarast,
amelynek soran a vérellatas helyreadllitdsa érdekében kitisztitjdk a sziv vérereit), és el6fordulhat,
hogy sztentet (a ver&érbe helyezett révid cs6, amely megakadalyozza annak elzarodasat) tltetnek
be. Masok szamara el6nyt jelenthet a trombolitikus vagy fibrinolitikus (a vérrogok feloldasara
szolgald) kezelés;

o pitvarfibrillaciéban (a sziv felsé kamrainak szabalytalan, gyors 0sszehlzédasai) szenvednek, mely
esetben acetilszalicilsavval egyiitt kell alkalmazni. A gydgyszert olyan betegeknél alkalmazzak,
akiknél az érrendszeri események - példaul a szivroham vagy sztrék - legaldbb egy kockazati
tényezd6je fennall, akik nem szedhetnek K-vitamin blokkoldkat (a vérrégok kialakulasat
megakadalyozé egyéb gydgyszerek), és akiknél a vérzés kockazata alacsony.

Az Iscover hatéanyaga a klopidogrel.
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Hogyan kell alkalmazni az Iscover-t?

Az Iscover tabletta formajaban, csak receptre kaphatd.

Az Iscover-t naponta egyszer, 75 mg-os tabletta formajaban kell bevenni. A telité adag (egy kezdeti,
magasabb ddzis) alkalmazasa és a kezelés idGtartama a beteg életkoratdl és a kezelt betegségtdl fligg.
Perkutan koronaria intervencién ates6 vagy trombolitikus/fibrinolitikus kezelésre alkalmas betegek
esetében a kezelést a tiinetek megjelenése utan a leheté leghamarabb meg kell kezdeni.

Az Iscover alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Iscover?

Az Iscover hatéanyaga, a klopidogrel, egy vérlemezkeaggregacié-gatlo. Ez azt jelenti, hogy segit
megakadalyozni a vérrogképzddést. A vérrogoket a vérben 1évl, vérlemezkének nevezett sejtek
Osszetapadasa okozza. A klopidogrel azaltal allitja le a vérlemezkék Gsszetapadasat, hogy meggatolja
az ADP nevl anyagnak a felszintikon talalhatd receptorhoz vald kotédését. Ennek kovetkeztében a
vérlemezkék nem valnak ,ragaddssd”, igy csokken a vérrogképzodés kockazata, ami hozzajarul az
Ujabb szivroham, illetve sztrok megel6zéséhez.

Milyen elonyei voltak az Iscover alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Iscover az Uj iszkémias események megelézésében hatékonyabbak bizonyult az acetilszalicilsavnal.
Egy kortlbellil 19 000 olyan beteg bevonasaval végzett vizsgalatban, akik a kdzelmultban szivrohamon
vagy iszkémias sztrokon estek at, vagy akiknél periférids ver6érbetegséget allapitottak meg, az
Iscover-t kapé betegek kozil 939-nél, mig az acetilszalicilsavat kapd betegek kozil 1020-nal
kovetkezett be Uj iszkémias esemény (szivroham, iszkémias sztrok vagy elhalalozas) egy-harom éven
belll. Ez az acetilszalicilsavval 6sszehasonlitva a kockazat 9%-os relativ csékkenésének felel meg, ami
azt jelenti, hogy kevesebb betegnél fordul el6 (j iszkémids esemény, ha Iscover-kezelést kapnak, mint
az acetilszalicilsavval torténé kezelés esetében.

Harom vizsgalatban, amelyekbe tébb mint 61 000, ST-elevacié nélklli akut koronaria szindromaban
szenvedl beteget vontak be, akik kozll 2172-nél sztentet helyeztek be a vizsgalat soran, az Iscover-t
acetilszalicilsavval kombinaciéban adtak és placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak ossze.
Ezekben a vizsgalatokban, amelyek idétartama legfeljebb 8 nap és legfeljebb egy év kozott valtozott, a
placebdval 6sszehasonlitva az Iscover-rel és az acetilszalicilsavval kezelt betegeknél 20%-kal cs6kkent
az olyan események Gsszesitett relativ kockazata, mint pl. az elzarddott artéria, egy Ujabb szivroham
vagy az elhaldlozas. A sztentet kapott betegeknél is csékkenés volt megfigyelhetd. Két vizsgalatban,
amelyekben 49 000, ST-elevéacidval jaré miokardidlis infarktuson atesett beteg vett részt, az Iscover-t
kapott betegek kozlil kevesebbnél jelentkeztek események, mint a placebdt kapott betegeknél (a
CLARITY vizsgalatban 262 és 377, a COMMIT vizsgalatban pedig 2121 és 2310 volt a szamuk).

Egy kortlbelll 7500 olyan, pitvarfibrillacidban szenved6 beteg bevonasaval végzett vizsgalatban,
akiknél az érrendszeri események legalabb egy kockazati tényezbje fennallt és akik nem részeslilhettek
K-vitamin blokkoldval végzett kezelésben, a betegek atlagosan harom évig kaptak Iscover-t
acetilszalicilsavval vagy placebdval egyitt. Ebben a vizsgalatban az acetilszalicilsavval egyiitt adott
Iscover 11%-kal csdkkentette az Uj események kockazatat az acetilszalicilsavval egytt adott
placebdhoz képest, a legnagyobb mértékl csokkenést (28%) pedig a sztrdk tekintetében tapasztaltak.
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Az orvosi szakfolydiratokban publikalt vizsgalati eredmények azt mutattdk, hogy az Iscover akar 12
hénapig is hatasos volt a szivroham, a sztrok vagy az elhalalozas el6fordulasédnak csékkentésében az
ST-elevacioval jaro szivroham miatt kezelt, perkutan koronaria intervencion ates6é betegeknél.

Milyen kockazatokkal jar az Iscover alkalmazasa?

Az Iscover alkalmazasaval kapcsolatban leggyakrabban jelentett mellékhatasok a vérzéses reakciok.
Ezek kozul a leggyakoribb (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hematdéma (vérémleny a bor
alatt), az orrvérzés, a gasztrointesztinalis vérzés (vérzés a gyomorban vagy a bélben), valamint a bor
megszurasakor jelentkez6 véralafutas és vérzés.

Egyéb mellékhatasok (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hasmenés, a hasi fajdalom és a
gyomorégés.

Az Iscover alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban taldlhato.

Az Iscover nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek a
klopidogrellel vagy a készitmény barmely mas 6sszetevGjével szemben. A gydgyszer nem alkalmazhato
olyan betegeknél, akik sllyos majbetegségben vagy olyan betegségben szenvednek, amely vérzést,
példaul gyomorfekélyt vagy agyi vérzést okozhat.

Miért engedélyezték az Iscover forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy az Iscover alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Iscover biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Iscover biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatoban.

Az Iscover alkalmazasaval kapcsolatban felmerul6 informacidkat — hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Iscover alkalmazasaval ¢sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Iscover-vel kapcsolatos egyéb informacio

1998. julius 14-én az Iscover az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

Az Iscover-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Iscover

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 12-2022.
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