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

Czym jest lek Plavix i w jakim celu sie go stosuje

Lek Plavix to lek stosowany w zapobieganiu problemom wywotanym przez zakrzepy krwi u osdb
dorostych:

e ktore niedawno przeszty zawat miesnia sercowego (tzw. atak serca). Stosowanie leku Plavix mozna
rozpocza¢ w okresie od kilku do 35 dni po wystgpieniu zawatu serca;

e ktdre niedawno przeszty udar niedokrwienny (udar spowodowany brakiem doptywu krwi do czesci
mobzgu). Stosowanie leku Plavix mozna rozpocza¢ w okresie od 7 dni do 6 miesiecy po wystgpieniu
udaru mézgu;

e z chorobg tetnic obwodowych (problemami z przeptywem krwi w tetnicach),

e z chorobg zwang ostrym zespotem wiencowym, w przypadku ktérego lek nalezy podawac z
kwasem acetylosalicylowym (zwanym aspiryna). Ostry zespot wiencowy jest zespotem chordb
serca obejmujacych zawat miesnia sercowego i niestabilng dfawice piersiowg (silny bél w klatce
piersiowej).

Niektdérzy z tych pacjentéw moga by¢ poddawani przezskdrnej interwencji wiencowej (procedurze,
ktora pozwala odblokowa¢ naczynia krwionosne serca w celu przywrdcenia doptywu krwi) i mogq
mie¢ wszczepiony stent (krétkg rurke umieszczang w tetnicy, aby zapobiec jej zamknieciu sie). Inni
pacjenci mogq odnies¢ korzysci z leczenia trombolitycznego lub fibrynolitycznego (leczenia
majacego na celu rozpuszczenie zakrzepow krwi),

e z migotaniem przedsionkdw (nieregularnymi, szybkimi skurczami gérnych komér serca), w
przypadku ktorego lek nalezy podawac z kwasem acetylosalicylowym. Lek podaje sie pacjentom z
co najmniej jednym czynnikiem ryzyka wystapienia zdarzen naczyniowych, takich jak zawat serca
lub udar mézgu, ktérzy nie mogg przyjmowac antagonistow witaminy K (innych lekow
przeciwzakrzepowych) i u ktérych ryzyko wystapienia krwawienia jest niewielkie.

Substancja czynng zawartg w leku Plavix jest klopidogrel.
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Jak stosowac lek Plavix

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

Lek Plavix przyjmuje sie raz na dobe w tabletce o mocy 75 mg. Zastosowanie dawki nasycajacej
(poczatkowej, wyzszej dawki) oraz czas trwania leczenia zaleza od wieku pacjenta i leczonej choroby.
U pacjentow poddawanych przezskornej interwencji wiencowej lub kwalifikujacych sie do leczenia
trombolitycznego lub fibrynolitycznego leczenie nalezy rozpoczac¢ jak najwczesniej po wystgpieniu
objawdw.

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

Jak dziata lek Plavix

Substancja czynna leku Plavix, klopidogrel, jest inhibitorem agregacji ptytek krwi. Oznacza to, ze
pomaga ona w zapobieganiu tworzenia sie skrzepéw krwi. Skrzepy krwi powstajg w wyniku zlepiania
sie krwinek zwanych ptytkami krwi. Klopidogrel powstrzymuje zlepianie sie ptytek krwi przez
blokowanie przytaczania substancji zwanej ADP do receptora na ich powierzchni. Dzieki temu ptytki
krwi nie zlepiajg sie, co zmniejsza ryzyko tworzenia sie zakrzepdw i pomaga zapobiec kolejnemu
zawatowi miesnia sercowego lub udarowi modzgu.

Korzysci ze stosowania leku Plavix wykazane w badaniach

Lek Plavix byt skuteczniejszy niz kwas acetylosalicylowy w zapobieganiu howym zdarzeniom
niedokrwiennym. W badaniu z udziatem okoto 19 000 pacjentéw po niedawno przebytym zawale serca
lub udarze niedokrwiennym badz z chorobg tetnic obwodowych u 939 pacjentéw, ktérym podano lek
Plavix, w okresie od jednego do trzech lat wystgpito nowe zdarzenie niedokrwienne (zawat serca, udar
niedokrwienny lub zgon) — w poréwnaniu z 1020 pacjentow, ktérym podano kwas acetylosalicylowy.
Odpowiada to wzglednemu zmniejszeniu ryzyka o 9% w poréwnaniu z kwasem acetylosalicylowym i
oznacza, ze liczba nowych zdarzen niedokrwiennych u pacjentéw przyjmujacych lek Plavix bedzie
mniejsza niz u pacjentow przyjmujacych kwas acetylosalicylowy.

W trzech badaniach z udziatem ponad 61 000 pacjentéw z ostrym zespotem wieAcowym bez uniesienia
odcinka ST, z czego u 2172 wszczepiono podczas badania stent, lek Plavix podawano w skojarzeniu z
kwasem acetylosalicylowym i porownywano z placebo (leczeniem pozorowanym). W tych badaniach,
ktérych czas trwania byt zmienny i wynosit od maksymalnie 8 dni do maksymalnie roku, ogolne
wzgledne ryzyko wystgpienia zdarzenia — takiego jak zablokowana tetnica, kolejny zawat serca lub
zgon — zmniejszyto sie 0 20%, gdy pacjentom podawano lek Plavix i kwas acetylosalicylowy w
poréwnaniu z placebo. Zmniejszyta sie réwniez liczba pacjentow, ktérym wszczepiono stent. W dwdch
badaniach z udziatem 49 000 pacjentéw z zawatem miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST liczba
pacjentéw ze zdarzeniami stosujacych lek Plavix — w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo
— byla nizsza (262 vs 377 w badaniu CLARITY i 2121 vs 2310 w badaniu COMMIT).

W badaniu z udziatem okoto 7500 pacjentédw z migotaniem przedsionkdw, u ktérych wystepowat co
najmniej jeden czynnik ryzyka zdarzen naczyniowych i ktérzy nie mogli przyjmowac antagonistow
witaminy K, pacjentom podawano lek Plavix wraz z kwasem acetylosalicylowym lub placebo $rednio
przez trzy lata. W tym badaniu lek Plavix podawany z kwasem acetylosalicylowym zmniejszyt ryzyko
wystgpienia nowych zdarzen o 11% w poréwnaniu z placebo podawanym z kwasem
acetylosalicylowym, a najbardziej znaczne zmniejszenie (28%) zaobserwowano w przypadku udaru.

Wyniki badan opublikowane w czasopismach medycznych wykazaty, ze lek Plavix jest skuteczny przez
okres do 12 miesiecy w ograniczaniu wystepowania zawatu serca, udaru lub zgonu u pacjentow
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leczonych z powodu zawatu serca z uniesieniem odcinka ST, u ktorych stosuje sie przezskérng
interwencje wiencowa.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Plavix

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Plavix to reakcje dotyczace
krwawienia. Najczestsze z nich (mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw) to: krwiak (nagromadzenie
krwi pod skorg), krwotok z nosa, krwotok z przewodu pokarmowego (krwawienie w zotadku lub
jelitach), zasinienie i krwawienie w miejscu naktucia skory.

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

Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem leku Plavix znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta.

Leku Plavix nie wolno stosowac u oséb, u ktorych moze wystepowac nadwrazliwosé (alergia) na
klopidrogel lub inne sktadniki leku. Leku nie wolno stosowac u pacjentéw z ciezkg chorobg watroby lub
choroba, ktéra moze powodowac krwawienie, taka jak wrzod zotgdka lub krwawienie w mozgu.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Plavix w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Plavix przewyzszaja ryzyko i
moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Plavix

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

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

Inne informacje dotyczace leku Plavix

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

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

Data ostatniej aktualizacji: 12.2022.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/iscover

