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Clopidogrel BMS
klopidogrels

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novéertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zaju komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumusygpirms.
sniegt ieteikumus par So zaju lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstesanu, izlasiet zaju
lietosanas pamdcibu (kas art ir daja no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vaifarmdeceitu. Ja
Jums ir vajadzigas stkakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zinatnisko iztirzajumu
(kas art ir daja no EPAR).

Kas ir Clopidogrel BMS?
Clopidogrel BMS ir zales, kas satur aktivo vielu klopidogrelu. Tas'ir pieejamas ka sartas tabletes
(apalas: 75 mg; iegarenas: 300 mg).

Kapeéc lieto Clopidogrel BMS?

Clopidogrel BMS lieto pieaugusi pacienti aterotrombetisku traucgjumu (problému, ko rada trombi un

artériju sacieteéSana) profilaksei. Clopidogrel BMS var indicet $adam pacientu grupam:

e pacientiem pec nesena miokarda infarkta«(sirdslekmes); Clopidogrel BMS terapiju var uzsakt
dazas dienas p&c l1€kmes un Iidz 35 dienam péec tas;

e pacientiem péc nesena is€miska insultas(insulta, ko radijusi traucéta kadas smadzenu dalas
asinsapgade); Clopidogrel BMS terapiju var uzsakt septinas dienas 1idz seSus ménesus pec insulta;

e pacientiem ar perifero arteriju,slimibu (asinsrites traucgjumiem arterijas);

e pacientiem ar slimibu, ko,sau¢ par ,,aktitu koronaro sindromu”, kad §Ts zales jalieto kopa ar
aspirinu (citam zaleém, kasnovers trombu veidosanos), tostarp pacientiem ar ievietotu stentu (isu
cauruli, kas ievietota arterija, lai noverstu tas nosprostosanos); Clopidogrel BMS var lietot pacienti,
kuriem ir bijusi sitdslékme ar ,,ST segmenta pac€lumu” (neregularas elektrokardiogrammas vai
EKG vértibas)un ja.arsts paredz, ka vini no arstéSanas varétu giit uzlabojumus; tas var lietot ari
pacienti, kuriem nav neregularas EKG vértibas, ja tiem ir nestabila stenokardija (stipras sapes
kraitis)/vaiir bijis miokarda infarkts bez Q-zoba.

Sis zale§ var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Clopidogrel BMS?

Clopidogrel BMS standartdeva ir viena 75 mg tablete vienreiz diena &dienreiz€s vai to starplaika.
Pacientiem ar akiitu koronaro sindromu Clopidogrel BMS jalieto kopa ar aspirinu, un arstéSana parasti
jasak ar vienas 300 mg tabletes vai Cetru 75 mg tableSu piesatinoSo devu. Tai seko 75 mg standartdeva
vienreiz diena vismaz Cetras nedélas (miokarda infarkta ar ST pac€lumu pacientiem) vai [idz

12 ménesiem (pacientiem bez ST segmenta pac€luma sindroma).

Organisma Clopidogrel BMS tiek parverstas aktivaja forma. Genétisku faktoru ietekmé daziem
pacientiem nav sp&ju parveidot Clopidogrel BMS tikpat sekmigi ka par€jiem, tadejadi vinu reakcija uz
zalém var biit mazak izteikta. Sadiem pacientiem piemérotaka deva pagaidam nav noteikta.
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Ka Clopidogrel BMS darbojas?

Clopidogrel BMS aktiva viela klopidogrels ir trombocitu agregacijas inhibitors. Tas nozimg, ka §1s
zales novers asins receklu veidosanos. Asinis sarec, pateicoties tam, ka notiek Tpasu asins$tinu —
trombocTitu — agregacija (salipSana). Klopidogrels aptur trombocitu agregaciju, blok€&jot vielas, ko déve
par ADF, saisti$anos ar Tpasu receptoru uz to virsmas. Tas nover§ trombocitu ,,lipigumu”, samazina
asins recek]u veidoSanas risku un palidz noveérst atkartotu sirdslékmi vai insultu.

Ka noritéja Clopidogrel BMS izpéte?

CAPRIE petijuma, kura iesaistija aptuveni 19 tiikstosus pacientu, kuri nesen parcietusi sirdslekmi vai
iSeémisku insultu, vai kuriem bija perifero art€riju slimiba, Clopidogrel BMS salidzinaja ar aspirinu.
Galvenais efektivitates raditajs bija pacientu Tpatsvars, kuri piedzivoja jaunu ,,i$€misku epizodi”
(sirdslekmi, isemisko insultu vai navi) gada lidz tris gadu laika.

Akita koronara sindroma gadijuma Clopidogrel BMS salidzinaja ar placebo (fiktivu arst€Sanu) viena
petijuma, iesaistot taja vairak neka 12 tukstosus pacientu bez ST segmenta pac€luma, turklat2172 no
viniem pétijuma gaita ievietoja stentu (CURE pétijums, kas ilga lidz gadam). Turklat

Clopidogrel BMS salidzinaja ar placebo divos pétijumos, iesaistot tajos pacientus ar, ST sggmenta
pacelumu: CLARITY pétijums, iesaistot vairak neka 3 tukstoSus pacientu, ilga [idz astonam’dienam, un
COMMIT petijums, iesaistot gandriz 46 tiikstoSus pacientu, kuri sanéma Clopidogrel BMS kopa ar
metroprololu (citdm zalém sirdsdarbibas traucgjumu un augsta asinsspiediena«@rstésanai) un atseviski
ilga I1dz ¢etram nedelam. Akita koronara sindroma pé&tijjumos visi pacienti lietoja art aspirinu, un
galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuri pétijjuma gaita piedzivoja kadu ,,epizodi”,
piem@ram, art€riju nosprostosanos, sirdslekmi, vai kuriem iestajas nave:

Kads ir Clopidogrel BMS iedarbigums $ajos pétijumos?

Jaunu i§€misko traucgjumu profilaksé Clopidogrel BMS bijasefektivakas par aspirinu. CAPRIE
petijuma Clopidogrel BMS grupa bija 939 epizodes, aspirina‘grupa - 1020. Tas atbilst relativam riska
samazinajumam par 9% salidzinajuma ar aspirinu. Tas nozime, ka jaunas iS€miskas epizodes bis
mazakam pacientu skaitam, ja vini lietos Clopidogrel BMS , nevis aspirinu. Citiem vardiem sakot,
divu gadu laika p&c tam, kad aspirina vieta saktas(lietot,Clopidogrel BMS, aptuveni 10 pacienti no
1000 izvairisies no jauna iSeémiska traucgjumas

Akiito koronaro sindromu bez ST segmenta pac€luma gadijumos vispargjais epizozu risks, salidzinot
ar placebo, bija samazinats par 20%. Turklat mazaks bija to pacientu skaits, kuriem ievietoja stentu.
Kas attiecas uz miokarda infarkta ar ST Segmenta pacélumu, pacientiem, kas lietoja Clopidogrel BMS,
bija mazak slimibas epizozu neka tiemykas lietoja placebo (262 pret 377 petijuma CLARITY un 2121
pret 2310 petijuma COMMIT). Tasyparada, ka Clopidogrel BMS samazina slimibas epizodes risku.

Kads pastav risks, lietojot*Clopidogrel BMS?

Visbiezak noverotas Clepidogrel BMS blakusparadibas (vienam lidz desmit pacientiem no simts) ir
hematoma (asinsizplidums zem adas), epistakse (deguna asinos$ana), gastrointestinala hemoragija
(kunga vai zarnu @sino$ana), caureja, sapes Clopidogrel BMS izraisito blakusparadibu apraksts ir
atrodams zalu lietosanas pamaciba.

Clopidogrel BMS nedrikst lietot cilveki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret klopidogrelu vai kadu
citu $0 zalu sastavdalu. Tas nedrikst lietot pacienti ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem vai
slimibu, kassVar izraisit asinoSanu. Pilns ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Kapéc Clopidogrel BMS tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzgto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pacienta ieguvums, lietojot Clopidogrel BMS
aterotrombotisko trauc€jumu profilaksei, parsniedz So zalu radito risku. Komiteja icteica izsniegt
Clopidogrel BMS registracijas apliecibu.

Cita informacija par Clopidogrel BMS.

visa Eiropas Savieniba, uznémumam Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG. Sis registracijas pamata
bija Iscover registracijas aplieciba, ko izsniedza 1998. gada (,,apzinata piekri$ana”).

Pilns Clopidogrel BMS EPAR teksts ir atrodams $eit.
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