EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/886716/2022
EMEA/H/C/001143

DuoPlavin (klopidogrel / kwas acetylosalicylowy)
Przeglad wiedzy na temat leku DuoPlavin i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek DuoPlavin i w jakim celu sie go stosuje

DuoPlavin jest lekiem stosowanym w zapobieganiu zaburzen wywotanych przez skrzepy krwi i
twardnienie tetnic - takich jak zawat miesnia sercowego - u o0sdb dorostych, ktére przyjmuja juz
zaréwno klopidogrel, jak i kwas acetylosalicylowy (znany réwniez jako aspiryna) w postaci oddzielnych
tabletek. Lek moze by¢ stosowany w nastepujacych grupach pacjentow z tzw. ostrym zespotem
wiencowym:

e pacjenci z niestabilng dtawicg piersiowg (powazny rodzaj bdlu w klatce piersiowej) lub pacjenci,
ktorzy przebyli zawat miesnia sercowego bez uniesienia odcinka ST (nieprawidtowy zapis EKG lub
elektrokardiogramu), w tym pacjenci po implantacji stentu (krotkiej rurki w tetnicy zapobiegajacej
jej zamknieciu) w ramach przezskdérnej interwencji wiencowej (procedury, ktéra powoduje
odblokowanie naczyn krwionosnych serca w celu przywrdcenia doptywu krwi);

e pacjenci leczeni z powodu zawatu serca z uniesieniem odcinka ST, u ktérych stosuje sie
przezskorng interwencje wiencowaq lub ktérzy w opinii lekarza odniosa korzysci z zastosowania
leczenia trombolitycznego lub fibrynolitycznego (leczenia majacego rozpuscic¢ skrzepy krwi).

Substancje czynne zawarte w leku DuoPlavin to klopidogrel i kwas acetylosalicylowy.
Jak stosowac lek DuoPlavin

Lek DuoPlavin jest dostepny w postaci tabletek. Lek wydawany na recepte.

Lek DuoPlavin przyjmuje sie raz na dobe w postaci jednej tabletki zawierajacej 75 mg klopidogrelu
oraz 75 mg lub 100 mg kwasu acetylosalicylowego; przyjmuje sie go zamiast tabletek klopidogrelu i
kwasu acetylosalicylowego, ktore pacjent przyjmowat dotychczas oddzielnie. Lek mozna przyjmowac
przez okres do 12 miesiecy.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku DuoPlavin znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek DuoPlavin

Obie substancje czynne leku DuoPlavin, klopidogrel i kwas acetylosalicylowy, sg lekami
przeciwptytkowymi. Oznacza to, ze pomagajg zapobiegac skupianiu sie komdrek krwi zwanych
ptytkami krwi i tworzeniu sie skrzepdw, co utatwia zapobieganie kolejnemu zawatowi miesnia
sercowego.

Klopidogrel blokuje skupianie sie ptytek krwi, uniemozliwiajgc substancji zwanej ADP wigzanie sie z
receptorem na ich powierzchni. Zapobiega to zlepianiu sie ptytek krwi, co zmniejsza ryzyko
wytworzenia sie skrzepu. Kwas acetylosalicylowy hamuje zlepianie sie ptytek krwi poprzez blokowanie
enzymu o nazwie cyklooksygenaza prostaglandyn. Ogranicza to wytwarzanie substancji o nazwie
tromboksan, ktéra w prawidtowych warunkach wspomaga tworzenie sie skrzepow poprzez taczenie sie
ze sobg ptytek krwi. Skojarzenie obu substancji czynnych wykazuje dodatkowe dziatanie zmniejszajace
ryzyko wytworzenia sie skrzepéw krwi w wiekszym stopniu niz stosowanie kazdego z lekéw w
monoterapii.

Obie substancje czynne s dostepne na terenie UE od wielu lat. Klopidogrel zostat dopuszczony do
obrotu w 1998 r. i jest czesto stosowany w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym. Kwas
acetylosalicylowy stosuje sie od ponad 100 lat.

Korzysci ze stosowania leku DuoPlavin wykazane w badaniach

Poniewaz wymienione dwie substancje czynne od wielu lat sg stosowane facznie, firma przedstawita
wyniki badan wskazujace na to, ze substancje czynne zawarte w leku DuoPlavin sg wchianiane w
organizmie w taki sam sposob, kiedy sg przyjmowane w jednej tabletce, jak w przypadku obu tych
lekéw stosowanych oddzielnie.

Wykazano, ze dziatanie leku DuoPlavin jest porownywalne z dziataniem klopidogrelu i kwasu
acetylosalicylowego przyjmowanych oddzielnie, a zatem lek ten moze by¢ stosowany zamiast tych
tabletek, ktére byty juz wczesniej przyjmowane przez pacjentéw.

Ponadto firma przedstawita wyniki 3 wczesniejszych badan z udziatem 61 000 pacjentéw z niestabilng
dtawica piersiowg lub pacjentdw po przebytym zawale miesnia sercowego, w ktérych wykazano, ze
skojarzenie klopidogrelu z kwasem acetylosalicylowym przyjmowanych w oddzielnych tabletkach byto
skuteczniejsze w zapobieganiu zdarzeniom takim jak zawat serca niz stosowanie samego kwasu
acetylosalicylowego.

W kolejnym badaniu wykazano réwniez, ze lek DuoPlavin skutecznie zmniejsza czestos$¢ wystepowania
zawatu miesnia sercowego, udaru lub zgonu u pacjentéw poddanych przezskérnej interwencji
wiencowej.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku DuoPlavin

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku DuoPlavin to krwawienia.
Najczestsze z nich (mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw) to: krwiak (nagromadzenie krwi pod skérg),
krwawienie z nosa, krwotoki zotadkowo-jelitowe (krwawienie w zotadku lub jelitach), siniaki i
krwawienie w miejscu nakfucia.

Inne dziatania niepozgadane (mogace wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentéw) to biegunka, bdle brzucha i
niestrawnos$c¢ (zgaga).

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku DuoPlavin znajduje sie w Ulotce
dla pacjenta.
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Leku DuoPlavin nie wolno stosowac u 0sob, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
klopidogrel, niesteroidowe leki przeciwzapalne (takie jak kwas acetylosalicylowy) lub ktorykolwiek
sktadnik leku. Leku nie wolno stosowac¢ u pacjentéw ze schorzeniami, w przebiegu ktérych moze
dochodzi¢ do krwawienia, takimi jak choroba wrzodowa zotadka lub krwotok mdzgowy, lub u pacjentéow
z mastocytozg (wysokie stezenie niektdrych krwinek biatych zwanych komoérkami tucznymi). Leku nie
wolno stosowacd u pacjentdéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek lub przy
wspotistnieniu astmy, zapalenia $luzéwek nosa (zatkanie i wyciek z nosa) i polipdw nosa (przerost
$luzéwek nosa). Leku DuoPlavin nie wolno stosowac¢ w ciggu ostatnich trzech miesiecy cigzy.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku DuoPlavin

Europejska Agencja Lekdw stwierdzita, ze lek DuoPlavin jest poréownywalny z tabletkami klopidogrelu i
kwasu acetylosalicylowego przyjmowanymi oddzielnie, i uznata, ze potaczenie obu substancji czynnych
w jednej tabletce DuoPlavin utatwia leczenie pacjentéw, umozliwiajac zmniejszenie liczby
przyjmowanych przez nich tabletek. Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania
leku DuoPlavin przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku DuoPlavin

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku DuoPlavin w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznoséci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku DuoPlavin sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku DuoPlavin sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku DuoPlavin:

Lek DuoPlavin otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 14 marca
2010r.

Dalsze informacje na temat leku DuoPlavin znajdujq si€ na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/duoplavin-0

Data ostatniej aktualizacji: 12.2022.
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