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Clopidogrel BMS
klopidogrel/

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts oeh hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvéndas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du l&sa bipacksedeln\(ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga shutsatserna (ingar
ocksa i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger sina rekemmendationer pa.

Vad ar Clopidogrel BMS?
Clopidogrel BMS ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen klopidogrel. Det finns som
rosa tabletter (runda: 75 mg; avlanga: 300 mg).

Vad anvénds Clopidrogel BMS for?

Clopidogrel BMS ges till vuxna for att forebygga aterotrombotiska handelser (problem som orsakas av

blodproppar och aderforkalkning). Clopidogrel BMSkan ges till féljande grupper av patienter:

e Patienter som nyligen har haft en hjartinfarkt::Man kan borja med Clopidogrel BMS ett par dagar
efter infarkten och upp till 35 dagar efter den:

e Patienter som nyligen har haft en s.k. ischemisk stroke, en stroke (ett slaganfall) som orsakas av
att blodférsorjningen till hjarnan &r otiliracklig. Man kan bérja med Clopidogrel BMS mellan sju
dagar och upp till sex manader efterstroken.

o Patienter med perifer artarsjukdom (problem med blodflddet i artarerna).

e Patienter med ett tillstind som Kallas “akut koronarsyndrom”, da ladkemedlet ska ges i kombination
med acetylsalicylsyra (ett'annat lakemedel som forebygger blodproppar), daribland patienter som
fatt en stent inford (ett kort ror som placerats i artaren for att vidga den). Clopidogrel BMS kan
ges till patienter'som fatt hjartinfarkt med "ST-hojning" (ett elektrokardiogram (EKG) som ser
onormalt ut) par lakaren anser att de skulle ha nytta av behandlingen. Det kan ocksa ges till
patienter vars,EKG ser normalt ut, om de har instabil angina (en allvarlig typ av brostsmartor)
eller har haften icke-Q-vagsinfarkt.

Lakemedlet arreceptbelagt.

Hur anvands Clopidogrel BMS?

Standarddosen av Clopidogrel BMS &r en tablett pa 75 mg som tas en gang dagligen med eller utan
foda. Vid akut koronarsyndrom tas Clopidogrel BMS tillsammans med acetylsalicylsyra och
behandlingen inleds i allméanhet med en laddningsdos pa en 300 mg-tablett eller fyra 75 mg-tabletter.
Detta f6ljs sedan av standarddosen pa 75 mg en gang dagligen i minst fyra veckor (vid hjartinfarkt
med ST-hojning) eller i upp till 12 manader (vid syndrom utan ST-hdjning).

Clopidogrel BMS omvandlas till sin aktiva form i kroppen. Det kan av genetiska skal handa att
somliga patienter inte kan omvandla Clopidogrel BMS lika effektivt som andra och darfor inte svarar
lika bra pa lakemedlet. Den basta dosen for dessa patienter har annu inte faststallts.
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Hur verkar Clopidogrel BMS?

Den aktiva substansen i Clopidogrel BMS, klopidogrel, &r en trombocytaggregationshammare. Det
betyder att den hjalper till att forhindra att det bildas blodproppar. Nér blodet koagulerar beror det pa
att vissa celler i blodet som kallas trombocyter eller blodpléattar klibbar ihop (aggregerar). Klopidogrel
hindrar blodplattarna fran att aggregera genom att hindra ett &mne som kallas ADP fran att fasta vid en
sarskild receptor pa blodplattarnas yta. Detta gor att blodplattarna inte blir "klibbiga”, vilket minskar
risken for att det bildas blodproppar och hjélper till att férhindra en ny hjértinfarkt eller stroke.

Hur har Clopidogrel BMS effekt undersokts?

Clopidogrel BMS har jamforts med acetylsalicylsyra i studien CAPRIE, som omfattade cirka 19 000
patienter som nyligen haft en hjartinfarkt eller ischemisk stroke eller som diagnosticerats med perifer,
artarsjukdom. Det huvudsakliga effektmattet var antalet patienter som drabbades av en ny ischemisk
handelse (hjartinfarkt, ischemisk stroke eller dodsfall) under ett till tre ar.

Vid akut koronarsyndrom har Clopidogrel BMS jamforts med placebo (overksam behandling) i en
studie pa drygt 12 000 patienter utan ST-h6jning (CURE-studien, som varade i upp till ett<dr)..2'172
av patienterna hade en stent inford under studien. Clopidogrel BMS har ocksa jamfartsimed*placebo i
tva studier som gjorts pa patienter med ST-h6jning: CLARITY, som omfattade drygt 3,000 patienter
och pagick i upp till 8 dagar och COMMIT, som omfattade nastan 46 000 patientet,och dar
Clopidogrel BMS gavs med eller utan metoprolol (ett annat lakemedel som gesivid hjartproblem eller
hogt blodtryck) under upp till fyra veckor. | studierna av akut koronarsyndromyfick samtliga patienter
ocksa acetylsalicylsyra och huvudeffektmattet var antalet patienter som drabbades av handelser som
till exempel blockerad artér, ytterligare en hjértinfarkt eller dodsfall under studien.

Vilken nytta har Clopidogrel BMS visat vid studierna?

Clopidogrel BMS var effektivare &n acetylsalicylsyra nér det gallde att forebygga nya ischemiska
héndelser. | CAPRIE-studien férekom 939 héndelser i Clopidogrel BMS-gruppen mot 1 020 i
acetylsalicylsyragruppen. Det motsvarar en relativ risksdnkning pa 9 procent jamfort med
acetylsalicylsyra. Risksankningen innebar att farre patienter-drabbas av nya ischemiska héndelser nér
de behandlas med Clopidogrel BMS an om de far@eétylsalicylsyra. Med andra ord kommer ungefar
10 patienter av 1 000 att slippa en ny ischemisk*handelse inom 2 ar fran det att de borjar med
Clopidogrel BMS i stéllet for acetylsalicylsyra.

Vid akut koronarsyndrom utan ST-hdjning, var den totala relativa minskningen av risken for en
handelse 20 procent jamfort med placebol Eh minskning noterades ocksa hos patienterna som hade en
stent inford. Vid hjartinfarkt med ST.-hojning var det farre patienter i Clopidogrel BMS-gruppen som
drabbades av handelser jamfort'med patienterna i placebogruppen (262 mot 377 i CLARITY -studien
och 2 121 mot 2 310 i COMMIT-studien). Detta visar att Clopidogrel BMS minskar risken for nya
handelser.

Vilka &r riskerna med'Clopidogrel BMS?

De vanligaste biverkningarna (upptrader hos 1-10 patienter av 100) ar hematom (blodansamlingar
under huden), epistaXis (nasblod), gastrointestinal blédning (blodning fran mage eller tarm), diarré,
magont, dyspepsi(halsbranna), blamarken och blédning fran det stalle i huden som punkterats.
Forteckningen'éver samtliga biverkningar som rapporterats for Clopidogrel BMS finns i bipacksedeln.
Clopidogrel BMS ska inte ges till personer som kan vara dverkansliga (allergiska) mot klopidrogrel
ellernagot annat innehallsamne. Det far inte ges till patienter som har en svar leversjukdom eller en
sjukdom som kan orsaka blodningar. Forteckningen dver samtliga restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor har Clopidogrel BMS godkéants?

Kommittén for humanldkemedel (CHMP) fann att fordelarna med Clopidogrel BMS &r stdrre &n
riskerna for att forhindra aterotrombotiska héndelser hos vuxna. Kommittén rekommenderade att
Clopidogrel BMS skulle godkénnas for forsaljning.

Mer information om Clopidogrel BMS:

Den 16 juli 2008 beviljade Europeiska kommissionen Bristol Myers Squibb Pharma EEIG ett
godkannande for forséljning av Clopidogrel BMS som galler i hela Europeiska unionen.
Godkannandet baserades pa det godkannande som beviljades for Iscover 1998 (informerat samtycke).
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Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet har.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 09-20009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ClopidogrelBMS/ClopidogrelBMS.htm
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