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Prezentare generala a Iscover si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Iscover si pentru ce se utilizeaza?

Iscover este un medicament utilizat pentru prevenirea problemelor cauzate de cheagurile de sénge la
adultii care:

e au avut recent un infarct miocardic (atac de cord). Tratamentul cu Iscover poate fi initiat la cateva
zile si pana la 35 de zile dupa infarct;

e au avut recent un accident vascular cerebral ischemic (accident vascular cerebral cauzat de
irigarea insuficientd a unei parti a creierului). Tratamentul cu Iscover poate fi initiat dupa sapte zile
si pana la sase luni de la accidentul vascular cerebral;

e au boald arteriala periferica (probleme cu circulatia sangelui in artere);

e au o afectiune numita ,sindrom coronarian acut”, caz in care medicamentul se administreaza
fmpreuna cu acid acetilsalicilic (numit si aspirind). Sindromul coronarian acut este o categorie de
boli de inima printre care se numara infarctul miocardic si angina instabila (o forma severa de
durere in piept).

Este posibil ca unii dintre acesti pacienti sa faca o interventie coronariana percutanata (procedura
care deblocheaza vasele de sénge ale inimii pentru a restabili alimentarea cu sénge a acesteia) si
sa li se implanteze un stent (un tub scurt introdus intr-o artera pentru a impiedica inchiderea ei).
Altii pot beneficia de tratament trombolitic sau fibrinolitic (tratamente pentru dizolvarea cheagurilor
de sange).

e au fibrilatie atriala (contractii rapide neregulate ale camerelor superioare ale inimii), caz in care se
administreaza impreuna cu acid acetilsalicilic. Medicamentul se administreaza la pacientii care au
cel putin un factor de risc pentru evenimente vasculare precum infarct miocardic sau accident
vascular cerebral, care nu pot lua antagonisti ai vitaminei K (alte medicamente care previn
formarea cheagurilor de sange) si care au risc mic de sangerare.

Iscover contine substanta activa clopidogrel.
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Cum se utilizeaza Iscover?

Iscover este disponibil sub forma de comprimate si se poate obtine numai pe baza de prescriptie
medicala.

Iscover se administreaza o data pe zi sub forma de comprimat de 75 mg. Utilizarea unei doze de
incarcare (o doza initiala mai mare) si durata tratamentului depind de varsta pacientului si de boala
tratata. La pacientii care fac o interventie coronariana percutanata sau care sunt eligibili pentru
tratament trombolitic sau fibrinolitic, tratamentul trebuie initiat cat mai curand posibil dupa aparitia
simptomelor.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Iscover, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Iscover?

Substanta activa din Iscover, clopidogrelul, este un inhibitor al agregarii plachetare. Aceasta inseamna
ca ajuta la impiedicarea formarii de cheaguri de sange. Cheagurile de sange sunt cauzate de celulele
din sdnge numite trombocite, care se lipesc una de alta. Clopidogrelul impiedica lipirea trombocitelor,
blocand legarea unei substante numite ADP de un receptor de pe suprafata lor. Acest lucru impiedica
trombocitele sa devina ,lipicioase”, reducand riscul de formare a cheagurilor de sange si ajutand la
prevenirea unui alt infarct miocardic sau accident vascular cerebral.

Ce beneficii a prezentat Iscover pe parcursul studiilor?

Iscover a fost mai eficace decat acidul acetilsalicilic in prevenirea noilor evenimente ischemice. intr-un
studiu efectuat pe aproximativ 19 000 de pacienti care avusesera recent un infarct miocardic sau un
accident vascular cerebral ischemic sau care aveau arteriopatie obliterantda a membrelor inferioare,
dovedita, 939 de pacienti carora li s-a administrat Iscover au avut un nou eveniment ischemic (infarct
miocardic, accident vascular cerebral ischemic sau deces) de-a lungul unei perioade de unu pana la trei
ani, in comparatie cu 1 020 de pacienti carora li s-a administrat acid acetilsalicilic. Acest lucru
corespunde unei reduceri relative a riscului de 9 % in comparatie cu acidul acetilsalicilic si inseamna ca
mai putini pacienti vor avea noi evenimente ischemice daca li se administreaza Iscover decat daca li se
administreaza acid acetilsalicilic.

in trei studii care au cuprins peste 61 000 de pacienti cu sindrom coronarian acut fird supradenivelare
de segment ST, din care la 2 172 s-a implantat un stent in timpul studiului, s-a administrat Iscover in
asociere cu acid acetilsalicilic si iTn comparatie cu placebo (un preparat inactiv). in aceste studii, care
au variat ca durata de la 8 zile pana la un an, riscul relativ global de producere a unui eveniment
precum o artera blocata, alt infarct miocardic sau deces, a fost redus cu 20 % cand pacientilor li s-a
administrat Iscover si acid acetilsalicilic in comparatie cu placebo. S-a inregistrat o reducere si la
pacientii cdrora li s-a implantat un stent. in doud studii, care au cuprins 49 000 de pacienti cu infarct
miocardic cu supradenivelare de segment ST, mai putini pacienti cdrora li s-a administrat Iscover au
avut evenimente fata de pacientii carora li s-a administrat placebo (262 fata de 377 in studiul CLARITY
si 2 121 fata de 2 310 in studiul COMMIT).

Intr-un studiu pe aproximativ 7 500 de pacienti cu fibrilatie atriald care aveau cel putin un factor de
risc pentru evenimente vasculare si care nu puteau urma un tratament cu un antagonist al vitaminei K,
pacientilor li s-a administrat Iscover impreuna cu acid acetilsalicilic sau placebo, timp de trei ani in
medie. In acest studiu, Iscover in asociere cu acidul acetilsalicilic a redus riscul aparitiei de evenimente
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noi cu 11 %, in comparatie cu placebo administrat in asociere cu acid acetilsalicilic, cea mai mare
reducere (28 %) fiind observata in cazul accidentului vascular cerebral.

Rezultatele studiilor publicate in reviste medicale au aratat ca Iscover a fost eficace timp de panala 12
luni in reducerea aparitiei infarctului miocardic, a accidentului vascular cerebral sau a decesului la
pacientii tratati pentru infarct miocardic cu supradenivelare de segment ST care fac o interventie
coronariana percutanata.

Care sunt riscurile asociate cu Iscover?

Reactiile hemoragice sunt cele mai frecvente reactii adverse raportate asociate cu Iscover. Cele mai
frecvente dintre acestea (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt hematoame (acumulare de
sange sub piele), epistaxis (sangerare nazald), hemoragie gastrointestinala (sangerare in stomac sau
intestin), invinetire si sangerare la locurile de intepare a pielii.

Alte reactii adverse (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt diaree, dureri abdominale (de
burtd) si dispepsie (arsuri la stomac).

Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Iscover, cititi prospectul.

Iscover este contraindicat la persoanele care pot fi hipersensibile (alergice) la clopidogrel sau la oricare
dintre celelalte ingrediente. Este contraindicat la pacientii cu afectiuni hepatice severe sau cu boli care
pot cauza séngerari, precum ulcer gastric sau hemoragie cerebrala.

De ce a fost autorizat Iscover in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Iscover sunt mai mari decét riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Iscover?

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Iscover, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Iscover sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Iscover sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Iscover

Iscover a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 14 iulie 1998.

Informatii suplimentare cu privire la Iscover sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Iscover

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2022.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/iscover

