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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Clopidogrel Zentiva'
klopidogrel

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Clopidogrel Zentiva. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Clopidogrel Zentiva do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania
produktu.

Co to jest Clopidogrel Zentiva?

Clopidogrel Zentiva jest lekiem zawierajgcym substancje czynna klopidogrel. Lek jest dostepny
w postaci rézowych tabletek (okragte: 75 mg, podiuzne: 300 mg).

W jakim celu stosuje sie lek Clopidogrel Zentiva?

Clopidogrel Zentiva stosuje sie w celu zapobiegania problemom wywotanym przez skrzepy krwi u osob
dorostych z nastepujacymi chorobami:

e niedawno przebyty zawat miesnia sercowego (atak serca). Leczenie lekiem Clopidogrel Zentiva
mozna rozpocza¢ od kilku do 35 dni po ataku;

e niedawno przebyty udar niedokrwienny (udar spowodowany brakiem doptywu krwi do czesci
mobzgu). Leczenie lekiem Clopidogrel Zentiva mozna rozpocza¢ miedzy siedmioma dniami a
szeécioma miesigcami po udarze;

e choroba tetnic obwodowych (problemy z przeptywem krwi w tetnicach);

e ostry zespdt wiencowy — w tym przypadku lek nalezy podawaé w skojarzeniu z aspiryna (inny lek
przeciwzakrzepowy). Ostry zespot wiencowy to zespdt zaburzen czynnosci serca obejmujacy zawat
serca i dtawice piersiowq (ostry bdl klatki piersiowej). Niektdrzy z pacjentow majg wszczepiony
stent (krétkg rurke) w tetnicy zapobiegajacy zamykaniu sie tetnicy.
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e migotanie przedsionkow (nieregularne szybkie skurcze gornych komor serca) — w tym przypadku
lek nalezy podawac z aspiryng. Lek stosuje sie u pacjentdw z przynajmniej jednym czynnikiem
ryzyka wystgpienia incydentu naczyniowego, takiego jak zawat serca lub udar, niemogacych
przyjmowac antagonistow witaminy K (inne leki zapobiegajace skrzepom krwi) i u ktérych
wystepuje niskie ryzyko krwawienia.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac Clopidogrel Zentiva?

Standardowa dawka leku Clopidogrel Zentiva to jedna tabletka 75 mg raz na dobe. W przypadku
ostrego zespotu wiencowego leczenie zwykle rozpoczyna sie od dawki obcigzajacej, wynoszacej jedna
tabletke 300 mg lub cztery tabletki 75 mg. Nastepnie podaje sie standardowg dawke 75 mg raz na dobe
przez co najmniej cztery tygodnie (w ostrym zespole wiencowym z uniesieniem odcinka ST) lub przez
maksymalnie 12 miesiecy (w dfawicy piersiowej lub po zawale miesnia sercowego bez zatamka Q). W
przypadku ostrego zespotu wiencowego i migotania przedsionkéw Clopidogrel Zentiva stosuje sie wraz z
aspiryng, ktorej dawka nie powinna przekracza¢ 100 mg.

W organizmie Clopidogrel Zentiva jest przeksztatcany w postac czynng. Z powoddw genetycznych
niektdrzy pacjenci nie sg w stanie wystarczajgco skutecznie przeksztatcac leku Clopidogrel Zentiva, co
moze ograniczy¢ ich odpowiedz na lek. Nie ustalono jeszcze najlepszej dawki dla tych pacjentéw.

Jak dziata lek Clopidogrel Zentiva?

Substancja czynna leku Clopidogrel Zentiva, klopidogrel, jest inhibitorem agregacji ptytek krwi.
Oznacza to, ze pomaga ona w zapobieganiu tworzeniu sie skrzepdw krwi. Krzepniecie krwi zachodzi w
wyniku dziatania specjalnych komoérek znajdujacych sie we krwi, zwanych ptytkami krwi, ktére zlepiajg
sie ze sobg (ulegajg agregacji). Klopidogrel hamuje skupianie sie ptytek krwi poprzez uniemozliwianie
substancji o nazwie APD wigzania sie ze specjalnym receptorem na ich powierzchni. Dzigki temu ptytki
krwi nie stajq sie ,lepkie” i zmniejsza sie ryzyko tworzenia sie skrzepdéw krwi, co pomaga w
zapobieganiu kolejnemu atakowi serca lub udarowi.

Jak badano lek Clopidogrel Zentiva?

Clopidogrel Zentiva porownywano z aspiryng w badaniu o nazwie CAPRIE z udziatem okoto 19 000
pacjentow, ktérzy niedawno przeszli atak serca lub udar niedokrwienny lub u ktérych zdiagnozowano
chorobe tetnic obwodowych. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba pacjentow z nowym
stanem niedokrwienia (zawat serca, udar niedokrwienny lub $mieré¢) w okresie od jednego roku do
trzech lat.

W ostrym zespole wiencowym Clopidogrel Zentiva poréwnywano z placebo (leczenie obojetne) w
jednym badaniu z udziatem ponad 12 000 pacjentdéw bez uniesienia odcinka ST, z ktérych 2 172
podczas trwania badania (badanie CURE, trwajace do 1 roku) wszczepiono stent. Clopidogrel Zentiva
poréwnywano réowniez z placebo w dwoch badaniach z udziatem pacjentéw z uniesieniem odcinka ST:
w badaniu CLARITY, z udziatem ponad 3 000 pacjentéw, trwajacym do o$smiu dni, oraz w badaniu
COMMIT, z udziatem prawie 46 000 pacjentéw, podczas ktérego pacjenci otrzymywali lek Clopidogrel
Zentiva z metoprololem (inny lek stosowany w przypadku zaburzen czynnosci serca lub wysokiego
cis$nienia krwi) lub bez metoprololu przez okres do czterech tygodni. W badaniach nad ostrym zespotem
wiencowym wszyscy pacjenci przyjmowali rowniez aspiryne, a gtdwnym kryterium oceny skutecznosci
byta liczba pacjentow, u ktdrych wystapit taki incydent, jak np. zablokowana tetnica, kolejny zawat
miesnia sercowego lub zgon w trakcie badania.
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W przypadku migotania przedsionkow Clopidogrel Zentiva porownywano z placebo (oba produkty
podawano z aspiryng) w jednym badaniu gtdwnym z udziatem okoto 7 500 pacjentdéw z przynajmniej
jednym czynnikiem ryzyka wystgpienia incydentu naczyniowego i u ktérych nie mozna byto stosowac
leczenia antagonistami witaminy K. Pacjentéw leczono przez srednio trzy lata, a gtdwnym kryterium
oceny skutecznosci byta liczba pacjentéw, u ktérych wystapit taki incydent, jak np. zawat miesnia
sercowego, udar niedokrwienny lub zgon.

Jakie korzysci ze stosowania leku Clopidogrel Zentiva wykazano w
badaniach?

Clopidogrel Zentiva byt bardziej skuteczny niz aspiryna w zapobieganiu stanom niedokrwiennym. W
badaniu CAPRIE w grupie stosujacej lek Clopidogrel Zentiva wystapity 939 incydenty, a w grupie
przyjmujacej aspiryne — 1 020. Odpowiada to wzglednemu zmniejszeniu ryzyka o 9% w poréwnaniu z
aspirynq. Oznacza to, ze u pacjentdw wystgpi mniej nowych standw niedokrwiennych, jesli bedg oni
przyjmowac Clopidogrel Zentiva, a nie aspiryne. Innymi stowy, okoto 10 pacjentéw na 1000 uniknie
nowego stanu niedokrwiennego w przeciggu dwoch lat od rozpoczecia leczenia produktem Clopidogrel
Zentiva zamiast leczenia aspiryna.

W ostrym zespole wienicowym bez uniesienia odcinka ST ogdlne zmniejszenie wzglednego ryzyka
incydentu w poréwnaniu z placebo wyniosto 20%. Zmniejszenie zagrozenia zaobserwowano réwniez u
pacjentow ze wszczepionym stentem. W przypadku zawatu miesnia sercowego z uniesieniem odcinka
ST, u pacjentow przyjmujacych Clopidogrel Zentiva wystapito mniej incydentdw niz u pacjentow
przyjmujacych placebo (262 w poréwnaniu z 377 w badaniu CLARITY oraz 2 121 w poréwnaniu z 2 310
w badaniu COMMIT). Powyzsze wyniki wykazujq, ze lek Clopidogrel Zentiva zmniejsza ryzyko
wystgpienia incydentu.

W badaniu z udziatem pacjentéw z migotaniem przedsionkéw Clopidogrel Zentiva przyjmowany z
aspiryna ograniczat ryzyko nowych incydentéw o 11% w poréwnaniu z placebo przyjmowanym z
aspiryna, a najwieksze ograniczenie ryzyka (28%) zaobserwowano w przypadku udaru.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Clopidogrel Zentiva?

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Clopidogrel Zentiva (obserwowane u
1-10 pacjentéw na 100) to: krwiaki (nagromadzona krew pod skérg), krwawienie z nosa, krwotoki
zotadkowo-jelitowe, biegunka, bdl brzucha, niestrawnos¢ (zgaga), siniaki i krwawienia w miejscu
naktucia. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Clopidogrel Zentiva
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Clopidogrel Zentiva nie nalezy stosowac u 0sob, u ktdérych moze wystepowac nadwrazliwos¢
(alergia) na klopidogrel lub ktérykolwiek sktadnik produktu. Leku nie nalezy réwniez stosowad u
pacjentow z ciezkg niewydolnoscig watroby lub chorobg mogacg wywotac¢ krwawienie, jak choroba
wrzodowa zotadka lub krwawienie do mdzgu.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Clopidogrel Zentiva?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Clopidogrel Zentiva przewyzszajg ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Inne informacje o preparacie Clopidogrel Zentiva:

W dniu 16 lipca 2008 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Clopidogrel
Zentiva do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oparto na
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pozwoleniu przyznanym w 1998 r. dla leku Plavix (,zgoda po uprzednim poinformowaniu”). W dniu 23
sierpnia 2011 r. nazwe leku zmieniono na Clopidogrel Zentiva.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Clopidogrel Zentiva znajduje sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Clopidogrel
Zentiva nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2011.
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