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Iscover (klopidogrel)

Pregled zdravila Iscover in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Iscover in za kaj se uporablja?

Iscover je zdravilo, ki se uporablja za preprecCevanje tezav, ki jih povzrocajo krvni strdki pri odraslih:

e ki so nedavno doziveli miokardni infarkt (sr¢ni napad). Zdravilo Iscover se lahko zacne jemati od
nekaj dni po napadu do 35 dni po njem;

e ki so nedavno utrpeli ishemic¢no kap (kap, ki jo povzroci pomanjkljiva oskrba dolocenega dela
mozganov s krvjo). Zdravilo Iscover se lahko za¢ne jemati od sedem dni po kapi do Sest mesecev
po njej;

e ki imajo periferno arterijsko bolezen (tezave s pretokom krvi v arterijah);

e ki imajo akutni koronarni sindrom, pri katerem se mora zdravilo dajati skupaj z acetilsalicilno
kislino (znano tudi kot aspirin). Akutni koronarni sindrom je skupina tezav s srcem, ki vkljucujejo
sréni napad in nestabilno angino pektoris (hudo obliko bolecine v prsih).

Pri nekaterih bolnikih se lahko opravi perkutana koronarna intervencija (postopek, ki sprosti krvne
Zile v srcu, da se ponovno vzpostavi oskrba s krvjo), ali vstavi stent (kratka cevka namescena v
arterijo, da prepreci njeno zamasitev). Drugim lahko koristi tromboliticno ali fibrinoliti¢no
zdravljenje (zdravljenje s ciljem razgradnje krvnih strdkov);

ez atrijsko fibrilacijo (nerednim hitrim kréenjem zgornjih srénih preddvorov), pri katerih se mora
zdravilo dajati skupaj z acetilsalicilno kislino. Uporablja se pri bolnikih, ki imajo vsaj en dejavnik
tveganja za vaskularne dogodke, kot sta sréni napad ali mozganska kap, ki ne smejo jemati
antagonistov vitamina K (drugega zdravila, ki preprecuje krvne strdke) in pri katerih je tveganje za
krvavitve majhno.

Zdravilo Iscover vsebuje ucinkovino klopidogrel.
Kako se zdravilo Iscover uporablja?

Zdravilo Iscover je na voljo v obliki tablet, njegovo predpisovanje in izdaja pa je le na recept.

Zdravilo Iscover se jemlje enkrat na dan v obliki 75-miligramskih tablet. Uporaba polnilnega odmerka
(zacCetnega vecjega odmerka) in trajanje zdravljenja sta odvisna od starosti bolnika in bolezni, ki se
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zdravi. Pri bolnikih, ki so prestali perkutano koronarno intervencijo ali ki so primerni za tromboliti¢no
ali fibrinoliticno zdravljenje, je treba zdravljenje zaceti ¢im prej po pojavu simptomov.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Iscover glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Iscover deluje?

Ucinkovina v zdravilu Iscover, klopidogrel, je zaviralec agregacije trombocitov. To pomeni, da pomaga
preprecevati nastajanje krvnih strdkov. Krvne strdke povzrocijo zlepljeni trombociti. Klopidogrel
njihovo zlepljanje zavira tako, da snovi, imenovani ADP, prepreci, da bi se vezala na posebne
receptorje na njihovi povrsini. To prepreci, da bi trombociti postali ,lepljivi®, kar zmanjsa tveganje za
nastanek krvnih strdkov in pomaga prepreciti nov sréni napad ali kap.

Kaksne koristi zdravila Iscover so se pokazale v studijah?

Zdravilo Iscover je bilo pri preprecevanju novih ishemic¢nih dogodkov ucinkovitejSe od acetilsalicilne
kisline. V studiji, v katero je bilo vkljucenih priblizno 19 000 bolnikov, ki so pred kratkim doZiveli sréni
napad ali ishemicno kap ali so preboleli periferno arterijsko bolezen, je 939 bolnikov, ki so prejemali
zdravilo Iscover, v obdobju od enega do treh let dozivelo nov ishemicni dogodek (sréni napad,
ishemic¢no kap ali smrt), v primerjavi s 1 020 bolniki, ki so prejemali acetilsalicilno kislino. To ustreza
relativnemu zmanjsanju tveganja za 9 % v primerjavi z acetilsalicilno kislino in pomeni, da bo manj
bolnikov imelo nove ishemic¢ne dogodke, ¢e bodo prejemali zdravilo Iscover, kot Ce bi prejemali
acetilsalicilno kislino.

V treh Studijah, v katere je bilo vklju¢enih vec kot 61 000 bolnikov z akutnim koronarnim sindromom
brez elevacije ST spojnice, od katerih je bil 2 172 med Studijo vstavljen stent, so zdravilo Iscover dajali
v kombinaciji z acetilsalicilno kislino in ga primerjali s placebom (zdravilom brez ucinkovine). V teh
Studijah, ki so trajale od osem dni do enega leta, se je celokupno relativno tveganje za dogodek, kot
so zamasena arterija, ponovni srcéni napad ali smrt, v primerjavi s placebom zmanjsalo za 20 % pri
bolnikih, ki so prejemali zdravilo Iscover in acetilsalicilno kislino. Manj je bilo tudi bolnikov, ki jim je bil
vstavljen stent. V dveh Studijah, v katerih je sodelovalo 49 000 bolnikov z miokardnim infarktom z
elevacijo ST spojnice, je do dogodkov prislo pri manj bolnikih, ki so prejemali zdravilo Iscover, kot pri
tistih, ki so prejemali placebo (262 v primerjavi s 377 v studiji CLARITY in 2 121 v primerjaviz 2 310 v
Studiji COMMIT).

V Studiji, v katero je bilo vkljucenih priblizno 7 500 bolnikov z atrijsko fibrilacijo, ki so imeli vsaj en
dejavnik tveganja za vaskularne dogodke in ki niso mogli jemati antagonistov vitamina K, so bolniki
povprecno tri leta prejemali zdravilo Iscover skupaj z acetilsalicilno kislino ali placebom. V tej Studiji je
zdravilo Iscover skupaj z acetilsalicilno kislino zmanjsalo tveganje za nove dogodke za 11 % v
primerjavi s placebom, vzetim skupaj z acetilsalicilno kislino, najve¢je zmanjSanje pa je bilo opazeno
glede kapi (28 %).

Rezultati Studije, objavljeni v medicinskih revijah, so pokazali, da je zdravilo Iscover ucinkovito do
12 mesecev pri zmanjSevanju pojavnosti srénega napada, mozganske kapi ali smrti pri bolnikih, ki so
imeli sréni napad z elevacijo ST spojnice in so potrebovali perkutano koronarno intervencijo.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Iscover?

Najpogostejsi nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Iscover, so krvavitve. Med njimi
so najpogostejsi (lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 10 bolnikov) hematomi (kopic¢enje krvi pod kozo),
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epistaksa (krvavitve iz nosu), gastrointestinalna hemoragija (krvavitve v Zelodcu ali ¢revesju),
podplutbe in krvavitve na mestu vboda v kozo.

Drugi nezeleni ucinki (ki se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 10 bolnikov) so driska, boleCine v trebuhu in
dispepsija (zgaga).

Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Iscover, glejte navodilo
za uporabo.

Zdravila Iscover ne smejo uporabljati osebe, ki utegnejo biti preobcutljive za (alergi¢ne na) klopidogrel
ali katero koli drugo sestavino zdravila. Ne sme se uporabljati pri bolnikih s hudim obolenjem jeter ali
boleznijo, ki lahko povzroci krvavitve, kot je na primer Zelod¢na razjeda ali krvavitev v mozganih.

Zakaj je bilo zdravilo Iscover odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Iscover vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Iscover?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Iscover
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljueni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Iscover stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Iscover, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Iscover

Za zdravilo Iscover je bilo 14. julija 1998 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Iscover so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Iscover

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 12-2022.
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