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Plavix (clopidogrel)

Harsa generali lejn Plavix u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Plavix u ghal xiex jintuza?

Plavix huwa medicina li tintuza ghall-prevenzjoni ta’ problemi kkawzati minn koagulazzjonijiet f'adulti
li:

e recentement kellhom infart mijokardijaku (attakk tal-galb). Plavix jista’ jinbeda fl-ewwel ftit jiem
wara |-attakk u sa 35 jum wara;

e recentement tathom puplesija iskemika (attakk ta’ puplesija minhabba li I-provvista tad-demm ma
tkunx irnexxielha tasal sa parti mill-mohh). Plavix jista’ jinbeda bejn sebat ijiem u sitt xhur wara |-
puplesija;

e ikollhom mard fl-arterji periferali (problemi bil-fluss tad-demm fl-arterji);

e kundizzjoni maghrufa bhala "sindromu koronarju akut”, meta ghandu jinghata mal-acidu
acetilsaliciliku (maghruf ukoll bhala aspirina). Sindromu koronarju akut huwa grupp ta’ problemi
tal-qalb li jinkludu attakk tal-galb u angina instabbli (tip sever ta’ wgigh fis-sider).

Xi whud minn dawn il-pazjenti jistghu jkunu ghaddejjin minn intervent koronarju perkutanju
(procedura li tizblokka I-vazi tal-qalb biex il-provvista tad-demm terga’ ghan-normal) u seta’
ddahhal stent (tubu qgasir imgieghed f'arterja biex ma jhallihiex tinghalaq). Ohrajn jistghu
jibbenefikaw minn kura trombolitika jew fibrinolitika (kuri biex ihollu I-koagulazzjonijiet).

e ikollhom fibrillazzjoni atrijali (kontrazzjonijiet irregolari u mghaggla tal-kavitajiet ta’ fuq tal-qalb),
meta ghandha tinghata mal-acidu acetilsali¢iliku. Dan jintuza f'dawk il-pazjenti li jkollhom tal-ingas
fattur ta’ riskju wiehed ghal avvenimenti vaskulari bhal attakk tal-galb jew puplesija, li ma jkunux
jistghu jiehdu antagonisti tal-vitamina K (medicini ohra li jipprevjenu |-koagulazzjonijiet) u li jkunu
f'riskju baxx ta’ emorragija.

Plavix fih is-sustanza attiva clopidogrel.
Kif jintuza Plavix?

Plavix jigi bhala pilloli u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
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Plavix jittiehed darba kuljum bhala pillola ta’ 75 mg. L-uzu ta’ doza ta’ taghbija (doza inizjali oghla) u
t-tul tal-kura jiddependu mill-eta tal-pazjent u I-marda li tkun ged tigi kkurata. Ghal pazjenti li jkunu
ghaddejjin minn intervent koronarju perkutanju jew li jkunu eligibbli ghal terapija trombolitika jew
fibrinolitika, il-kura ghandha tinbeda kmieni kemm jista’ jkun wara I-bidu tas-sintomi.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Plavix, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Plavix?

Is-sustanza attiva fi Plavix, il-clopidogrel, hija inibitur tal-aggregazzjoni tal-pjastrini. Dan ifisser li din
tghin biex tipprevjeni I-formazzjoni tal-koagulazzjonijiet tad-demm. Il-koagulazzjoni tad-demm huma
kkawzati minn ¢elloli fid-demm imsejha pjastrini li jehlu ma’ xulxin. Il-clopidogrel iwaqqgaf il-pjastrini
milli jehlu flimkien billi jimblokka sustanza imsejha ADP milli tehel ma’ ricettur specjali fuq il-wic¢
taghhom. Dan iwaqqaf lill-pjastrini milli jsiru “jwahhlu”, inagqgas ir-riskju li jifforma koagulazzjoni u
jghin fil-prevenzjoni ta’ attakk tal-qalb jew ta’ puplesija ohra.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Plavix li hargu mill-istudji?

Plavix kien aktar effettiv mill-ac¢idu acetilsaliciliku fil-prevenzjoni ta’ episodji iskemic¢i godda. Fi studju
fug madwar 19 000 pazjent li recentement kellhom attakk tal-galb jew puplesija iskemika, jew li kienu
stabbilixxew mard tal-arterji periferali, 939 pazjent |li nghataw Plavix esperjenzaw avveniment iskemiku
gdid (attakk tal-galb, puplesija iskemika jew mewt) fuq perjodu ta’ bejn sena u tliet snin, meta
mqgabbla ma’ 1 020 pazjent li nghataw I-acidu acetilsaliciliku. Dan jikkorrispondi ghal tnaqqgis relattiv
fir-riskju ta’ 9 % meta mgabbel mal-acidu acetilsali¢iliku u jfisser li inqas pazjenti jkollhom avvenimenti
iskemici godda jekk jinghataw Plavix milli jekk jinghataw |-ac¢idu acetilsaliciliku.

Fi tliet studji li involvew ‘il fug minn 61 000 pazjent bis-sindromu koronarju akut mhux b’elevazzjoni
tas-segment ST, li 2 172 minnhom kellhom stent imdahhal matul I-istudju, Plavix inghata flimkien mal-
acidu acetilsaliciliku u tgabbel ma’ placebo (kura finta). F'dawn I-istudji, li varjaw fit-tul ta’ zmien minn
8 ijiem sa sena, ir-riskju relattiv generali ta’ avveniment bhal arterja mblukkata, attakk tal-qalb iehor
jew mewt nagas b’20 % meta I-pazjenti nghataw Plavix u I-acidu acetilsalic¢iliku meta mgabbel mal-
placebo. Kien hemm ukoll tnaqqis fil-pazjenti li kellhom stent imdahhal. F'2 studji fug 49 000 pazjent
b’infart mijokardijaku b’elevazzjoni tas-segment ST, inqas pazjenti fuq Plavix kellhom avvenimenti milli
pazjenti fuq il-placebo (262 versus 377 fl-istudju CLARITY, u 2 121 versus 2 310 fl-istudju COMMIT).

Fi studju fuqg madwar 7 500 pazjent b'fibrillazzjoni atrijali li kellhom tal-inqas fattur ta’ riskju wiehed
ghal avvenimenti vaskulari u li ma setghux jiehdu terapija antagonista tal-vitamina K, il-pazjenti
nghataw Plavix flimkien mal-acidu acetilsalic¢iliku jew placebo ghal medja ta’ tliet snin. F'dan I-istudju,
Plavix flimkien mal-acidu acetilsali¢iliku naqgas ir-riskju ta’ avvenimenti godda bi 11 % meta mqgabbel
mal-placebo mehud mal-acidu acetilsaliciliku, bl-akbar tnaqqgis (28 %) osservat ghall-puplesija.

Ir-rizultati tal-istudju ppubblikati fil-gurnali medici wrew li Plavix kien effikaci sa 12-il xahar biex
inagqgas |-okkorrenza ta’ attakk tal-qalb, puplesija jew mewt f'pazjenti kkurati ghal attakk tal-galb
b’elevazzjoni tas-segment ST li ged ikollhom intervent koronarju perkutanju.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Plavix?

Ir-reazzjonijiet ta’ emorragija huma |-effetti sekondarji I-aktar komuni rrapportati bi Plavix. L-aktar
komuni minn dawn (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma ematoma (gbir ta’ demm
taht il-gilda), epistassi (fgir tal-imnieher), emorragija gastrointestinali (emorragija fl-istonku jew fil-
musrana), thengil u emorragija fejn il-gilda tkun ittagqgbet.
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Effetti sekondarji ohra (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma dijarea, ugigh addominali
(ugigh fl-istonku) u dispepsja (hruqg ta’ stonku).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Plavix, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Plavix ma ghandux jintuza f'persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghall-clopidogrel jew ghal
kwalunkwe ingredjent iehor. Ma ghandux jintuza f'‘pazjenti li jkollhom mard serju tal-fwied jew mard li
jista’ jikkawza emorragija bhal ulcera fl-istonku jew emorragija fil-mohh.

Ghaliex Plavix gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta’ Plavix huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Plavix?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Plavix.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Plavix hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrappurtati bi Plavix huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Plavix

Plavix inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-14 ta’ Lulju 1998.

Aktar informazzjoni dwar Plavix tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Plavix

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar f'12-2022.
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