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Clopidogrel BMS
klopidogrelis

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paqiskinama;,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir.kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydymaq, perskaitykite
pakuoteés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités { savo gydytojq ar vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijosy=skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (EPAR dalis).

Kas yra Clopidogrel BMS?

Clopidogrel BMS — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosiossmedziagos klopidogrelio. Gaminamos
rozinés spalvos tabletés (apvaliose tabletése yra 75 mg veikligsios medziagos, pailgose — 300 mg
veikliosios medziagos).

Kam vartojamas Clopidogrel BMS?

Clopidogrel BMS skiriamas suaugusiems pacientamssaterotrombozés reiskiniy (kraujo kresuliy ir

arterijy sieneliy sustandéjimo sukeliamu problemty) profilaktikai. Clopidogrel BMS gali biiti skiriama:

e neseniai miokardo infarkta (Sirdies smiigi) patyrusiems pacientams. Clopidogrel BMS galima
pradéti gerti pragjus kelioms dienoms; betnie daugiau kaip 35 dienoms po Sirdies smiigio;

e neseniai iSeminj insulta (smiigi, kuris,istiko dél nepakankamo dalies smegeny apriipinimo krauju)
patyrusiems pacientams. ClopidogrelbBMS galima pradéti gerti pra¢jus ne maziau kaip septynioms
dienoms ir ne daugiau kaip $€Siems ménesiams po insulto;

e pacientams, sergantiems periferiniy arteriju liga (kuriy kraujotaka arterijomis sutrikusi);

e pacientams, kuriems diagnozuotas vadinamasis iminis vainikiniy arteriju sindromas, kartu su
aspirinu (kitu kraujo kreSuliams susidaryti neleidzianciu vaistu), taip pat pacientams, kuriems
istatytas stentas (trumpas vamzdelis, neleidziantis arterijai uzsikimsti). Clopidogrel BMS gali biiti
skiriama pacientams,’kuriuos istiko Sirdies smiigis su ST segmento pakilimu (pakitg
elektrokardiogramos (EKG) rodmenys), kai gydytojas mano, jog gydymas pacientams gali buti
naudingas. Viaista galima vartoti net kai néra EKG pakitimuy, jei pacientams pasireiskia nestabili
kratinés'angina (astrus kriitinés skausmas) ar yra buves miokardo infarktas be Q bangos.

Sio vaisto galima isigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Clopidogrel BMS?

Standartiné Clopidogrel BMS doz¢é yra viena 75 mg tableté karta per para, vartojama su maistu arba be
jo! Uminiu vainikiniy arterijy sindromu sergantiems pacientams Clopidogrel BMS skiriamas kartu su
aspirinu ir gydymas paprastai pradedamas jsotinamaja vienos 300 mg tabletés arba keturiy 75 mg
tableCiy doze. Po to gydymas tgsiamas vartojant standarting 75 mg doze karta per para maziausiai
keturias savaites (infarkto su ST pakilimu atveju) arba iki 12 ménesiy (kai pasireiskia su ST segmento
pakilimu nesusijgs sindromas).

Organizme Clopidogrel BMS paverciamas aktyvia medziaga. Dél genetiniy priezasciy kai kuriy
pacienty organizme Clopidogrel BMS gali virsti aktyvia medziaga ne taip efektyviai kaip kity pacienty,
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todél vaistas gali biiti ne toks veiksmingas. Kokia dozg geriausia vartoti tokiems pacientams, dar
nenustatyta.

Kaip veikia Clopidogrel BMS?

Veiklioji Clopidogrel BMS medziaga, klopidogrelis, yra trombocity agregacijos inhibitorius. Tai
reiskia, kad jis padeda iSvengti kraujo kresuliy susidarymo. Kraujas kresa, kai trombocitai (tam tikros
kraujo lastelés) sulimpa vieni su kitais (agreguojasi). Klopidogrelis sustabdo trombocity agregacija,
neleisdamas adenozino difosfatui prisijungti prie tam tikry ju pavirSiuje esanciy receptoriy. Tai
neleidzia trombocitams tapti lipniems, mazina kresulio susidarymo rizika ir padeda iSvengti kito
Sirdies smugio ar insulto.

Kaip buvo tiriamas Clopidogrel BMS?

Clopidogrel BMS poveikis buvo lyginamas su aspirino poveikiu ,,CAPRIE® tyrime su 19 000, paCienty,
kurie neseniai patyrée Sirdies smiigj ar iSemini insulta arba kuriems nustatyta periferiniy arterijuy ligos
diagnozé. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kurie per 1-3 metus vélipatyré iSemini
reiskini (Sirdies smiigi, iSemini insulta ar mir¢), skaicius.

Clopidogrel BMS poveikis buvo lyginamas su placebo (gydomojo poveikio neturinCio'preparato)

12 000 pacienty, sergan¢iy iminiu vainikiniy arterijy sindromu be ST segmento‘pakilimo, i§ kuriy

2 172 pacientams tyrimo (vieneriy mety trukmés ,,CURE* tyrimo) metu buwvo istatytas stentas.
Clopidogrel BMS taip pat buvo lyginamas su placebu dviejuose tyrimuosekuriuose dalyvavo
pacientai su ST segmento pakilimu: ,,CLARITY* tyrime dalyvavo daugiau kaip 3 000 pacienty ir jis
truko iki astuoniy dieny. ,,COMMIT* tyrime dalyvavo beveik 46 000 pacienty, kurie iki keturiy
savaiciy vartojo Clopidogrel BMS su metoprololiu arba be jo (kitas,vaistas Sirdies ligoms arba
aukstam kraujospiidziui gydyti). Uminiu vainikiniy arterijy sindremii sergan¢iy pacienty tyrime visi
pacientai taip pat vartojo aspiring ir apie vaisto veiksmingumas/buvo sprendziama pagal pacienty,
kuriems tyrimo metu uzsikimsSo arterija, jie patyré Sirdies’smugi arba mir¢, skaiciy.

Kokia Clopidogrel BMS nauda atsiskleidé tyrimy*metu?

Clopidogrel BMS veiksmingiau uz aspiring pad¢jo apsisaugoti nuo naujy iSeminiy reiskiniy.
,CAPRIE* tyrime Clopidogrel BMS gydomiemspacientams pasireiské 939 reiskiniai, gydomiems
aspirinu — 1 020 reiskiniy. Tai rodo santykini rizikos sumazéjima 9 proc., palyginti su aspirinu.
Rizikos sumaz¢jimas reiskia, kad nauja iSeéming reiskinj patiria maziau Clopidogrel BMS vartojanciy
pacienty nei vartojanciyjy aspiring. Kitaip tariant, apie 10 pacienty i§ 1 000 i§vengs naujo iSemijos
reiskinio dvejus metus nuo to laiko,Kaiyjis*vietoj aspirino pradeda vartoti Clopidogrel BMS.

Uminio vainikiniy arterijy sindrome, mesusijusio su ST pakilimu, atveju, naujo reiskinio rizika,
palyginti su placebu, bendrai sumazéjo 20 proc. Rizika taip pat sumazéjo ir pacientams, kuriems buvo
ivestas stentas. Miokardo infarkte su ST pakilimu atveju, Clopidogrel BMS vartojusiems pacientams
pasireiSké maziau iSeminiy reiskiniy nei placeba vartojusiems pacientams (atitinkamai 262 ir 377
CLARITY tyrime ir atitinhkamai 2 121 ir 2 310 pacientu COMMIT tyrime). Tai parod¢, kad
Clopidogrel BMS sumazina iSeminio reiskinio rizika.

Kokia rizika siejama su Clopidogrel BMS vartojimu?

Dazniausi gydyme, Clopidogrel BMS Salutiniai reiskiniai (nustatyti 1-10 pacienty i§ 100) yra
hematoma,(kraujo islaja po oda), epistaksé (kraujavimas i$ nosies), virskinamojo trakto hemoragija
(kraujavimassis skrandzio ar zarnyno ), viduriavimas, skausmas pilvo srityje, dispepsija (rémuo),
kraujosruyos ir kraujavimas i§ pradurtos odos. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta
gydant €lopidogrel BMS, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Clopidogrel BMS negalima vartoti zmonéms, kurie gali biiti itin jautrais (alergiski) klopidogreliui ar
betkuriai kitai sudétinei medziagai. Vaisto negalima skirti pacientams, sergantiems sunkiomis kepeny
ligomis arba ligomis, galinciomis sukelti kraujavima. Visa apribojimy saraSa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Clopidogrel BMS buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Clopidogrel BMS nauda yra
didesné¢ uz keliama rizika, kai jis skiriamas suaugusiems pacientams aterotrombozés reiSkiniy
profilaktikai. Komitetas rekomendavo suteikti Clopidogrel BMS rinkodaros teisg.
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Kita informacija apie Clopidogrel BMS:

Europos Komisija 2008 m. liepos 16 d. bendrovei ,,Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG* suteiké

visoje Europos Sajungoje galiojangia preparato Clopidogrel BMS rinkodaros teisg. Si rinkodaros teisé
buvo suteikta remiantis 1998 m. preparatui Iscover suteikta rinkodaros teise (,,informuotas sutikimas®).

Issamy Clopidogrel BMS EPAR galima rasti ¢ia.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2009-09.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ClopidogrelBMS/ClopidogrelBMS.htm
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