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Iscover (klopidogrel)
Przeglad wiedzy na temat leku Iscover i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Iscover i w jakim celu sie go stosuje

Iscover jest lekiem stosowanym w celu zapobiegania problemom wywotanym przez zakrzepy krwi u
0s0b dorostych z nastepujacymi chorobami:

e niedawno przebyty zawat miesnia sercowego (atak serca). Stosowanie leku Iscover mozna
rozpocza¢ od kilku do 35 dni po ataku;

¢ niedawno przebyty udar niedokrwienny (udar spowodowany brakiem doptywu krwi do czesci
mozgu). Stosowanie leku Iscover mozna rozpoczaé w okresie od siedmiu dni do szeéciu miesiecy
po udarze;

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

e schorzenie zwane ostrym zespotem wiencowym - w tym przypadku preparat nalezy podawacé w
skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (zwanym takze aspiryng). Ostry zespdt wiencowy to
zespo6t zaburzen czynnosci serca obejmujacy zawat serca i dtawice piersiowg (ostry bdl w klatce
piersiowej).

Niektdérzy z tych pacjentéw moga by¢ poddawani przezskornej interwencji wiencowej (procedurze,
ktéra odblokowuje naczynia krwionosne serca w celu przywrécenia doptywu krwi) i mogli mie¢
wszczepiony stent (krotka rurke w tetnicy zapobiegajgca zamknieciu sie tetnicy). Inni pacjenci
moga odnies¢ korzysci z leczenia trombolitycznego lub fibrynolitycznego (leczenia majacego na
celu rozpuszczenie zakrzepdw krwi);

¢ migotanie przedsionkéw (nieregularne, szybkie skurcze gérnych komaor serca) - w tym przypadku
lek nalezy podawac z kwasem acetylosalicylowym. Lek podaje sie pacjentom z co najmniej jednym
czynnikiem ryzyka powiktan naczyniowych, takich jak zawat serca lub udar, ktérzy nie mogq
przyjmowac antagonistow witaminy K (inne leki przeciwzakrzepowe) i u ktérych wystepuje mate
ryzyko wystapienia krwawienia.

Substancjg czynng zawartg w leku Iscover jest klopidogrel.
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Jak stosowac lek Iscover

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

Lek Iscover przyjmuje sie raz na dobe w postaci tabletki 75 mg. Zastosowanie dawki nasycajacej
(poczatkowa wyzsza dawka) oraz czas trwania leczenia zalezg od wieku pacjenta i leczonej choroby. U
pacjentdw poddawanych przezskdrnej interwencji wiernncowej lub kwalifikujacych sie do leczenia
trombolitycznego lub fibrynolitycznego leczenie nalezy rozpoczac¢ jak najwczesniej po wystapieniu
objawdw.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Iscover znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Iscover

Substancja czynna leku Iscover, klopidogrel, jest inhibitorem agregacji ptytek krwi. Oznacza to, ze
pomaga ona w zapobieganiu tworzenia sie zakrzepdw krwi. Do zakrzepdw krwi dochodzi w wyniku
dziatania komorek we krwi, zwanych ptytkami krwi, ktore zlepiajg sie ze sobq. Klopidogrel hamuje
zlepianie sie ptytek krwi poprzez uniemozliwianie substancji zwanej ADP wigzania sie z receptorem na
ich powierzchni. Dzieki temu ptytki krwi nie zlepiajq sie, co zmniejsza ryzyko tworzenia sie zakrzepéw
krwi i pomaga zapobiegac kolejnemu zawatowi miesnia sercowego lub udarowi mézgu.

Korzysci ze stosowania leku Iscover wykazane w badaniach

Lek Iscover byt skuteczniejszy niz kwas acetylosalicylowy w zapobieganiu nowym incydentom
niedokrwiennym. W badaniu z udziatem okoto 19 000 pacjentéw po niedawno przebytym zawale serca
lub udarze niedokrwiennym, lub pacjentéw z chorobg tetnic obwodowych, u 939 pacjentéw, ktérym
podano lek Iscover, wystapit nowy incydent niedokrwienny (zawat serca, udar niedokrwienny lub zgon)
w okresie od jednego do trzech lat, w poréwnaniu z 1020 pacjentami, ktérym podano kwas
acetylosalicylowy. Odpowiada to wzglednemu zmniejszeniu ryzyka o 9% w poréwnaniu z kwasem
acetylosalicylowym i oznacza, ze liczba nowych incydentéw niedokrwiennych u pacjentow
przyjmujacych Iscover bedzie mniejsza, niz u pacjentdw przyjmujacych kwas acetylosalicylowy.

W trzech badaniach z udziatem ponad 61 000 pacjentéw z ostrym zespotem wiencowym bez uniesienia
odcinka ST, z ktorych 2172 miato stent wszczepiony podczas badania, lek Iscover podawano w
skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym i poréwnywano z placebo (leczeniem pozorowanym). W tych
badaniach, ktorych czas trwania réznit sie od maksymalnie 8 dni do maksymalnie jednego roku,
catkowite wzgledne ryzyko wystapienia zdarzenia, takiego jak zablokowana tetnica, kolejny zawat serca
lub zgon, zmniejszyto sie 0 20%, gdy pacjentom podawano lek Iscover i kwas acetylosalicylowy w
poréwnaniu z placebo. Nastgpito rowniez zmniejszenie liczby pacjentow, ktérym wszczepiono stent. W
dwéch badaniach z udziatem 49 000 pacjentéw z zawatem miesnia sercowego z uniesieniem odcinka
ST zdarzenia wystgpity u mniejszej liczby pacjentéw leczonych lekiem Iscover, niz u pacjentéow
otrzymujacych placebo (262 w poréwnaniu z 377 w badaniu CLARITY i 2121 w poréwnaniu z 2310 w
badaniu COMMIT).

W badaniu z udziatem okoto 7500 pacjentdw z migotaniem przedsionkéw, u ktoérych wystgpit co
najmniej jeden czynnik ryzyka zdarzen naczyniowych i ktérzy nie mogli przyjmowac antagonistow
witaminy K, pacjentom podawano lek Iscover w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym lub placebo
srednio przez trzy lata. W tym badaniu lek Iscover w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym
ograniczat ryzyko wystgpienia nowych zdarzen o 11% w poréwnaniu z placebo przyjmowanym w
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skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym, przy czym najwieksze ograniczenie ryzyka (28%)
zaobserwowano w przypadku udaru.

Wyniki badan opublikowane w czasopismach medycznych wykazaty, ze lek Iscover byt skuteczny przez
okres do 12 miesiecy w zmniejszaniu czestosci wystepowania zawatu serca, udaru lub zgonu u
pacjentéw leczonych z powodu zawatu serca z uniesieniem odcinka ST, u ktdérych stosuje sie
przezskorng interwencje wiencowa.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Iscover

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Iscover to krwawienia. Najczestsze z
nich (mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow) to: krwiaki (nagromadzenie krwi pod skérg), krwawienie

z nosa, krwotok z przewodu pokarmowego (krwawienie w zotadku lub jelitach), siniaki i krwawienie w

miejscu naktucia.

Inne dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow) to biegunka, béle brzucha i
niestrawnos¢ (zgaga).

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Iscover znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta.

Leku Iscover nie wolno stosowac u 0s6b, u ktdrych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia) na
klopidogrel lub ktdérykolwiek skfadnik leku. Leku nie wolno stosowac u pacjentéw z ciezkg
niewydolnoscig watroby lub chorobg mogacg wywotac krwawienie, jak choroba wrzodowa zotadka lub
krwawienie do modzgu.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Iscover w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Iscover przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Iscover

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Iscover w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

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

Inne informacje dotyczace leku Iscover

Lek Iscover otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 14 lipca 1998 r.

Dalsze informacje na temat leku Iscover znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Iscover

Data ostatniej aktualizacji: 12.2022.
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