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Plavix (klopidogrel)

Sammanfattning av Plavix och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Plavix och vad anvands det for?

Plavix ar ett ldkemedel som ges for att forebygga problem som orsakas av blodproppar till féljande
grupper:

e« Vuxna som nyligen har haft en myokardinfarkt (hjartinfarkt). Behandlingen med Plavix kan inledas
mellan nagra dagar och 35 dagar efter infarkten.

e Vuxna som nyligen har haft en ischemisk stroke (en stroke som orsakas av att blodférsérjningen
till hjarnan &r otillrécklig). Behandlingen med Plavix kan inledas mellan sju dagar och sex manader
efter stroken.

e Vuxna med perifer artarsjukdom (problem med blodflédet i artarerna).

e Vuxna med ett tillstdnd som kallas akut koronarsyndrom. Lékemedlet ska da ges tillsammans med
acetylsalicylsyra (aven kant som aspirin). Akut koronarsyndrom ar en grupp av hjartproblem som
omfattar hjartinfarkter och instabil angina (en allvarlig typ av bréstsmarta).

Vissa av dessa patienter kan genomga perkutan koronarintervention (ett férfarande dér blodkarlen
i hjartat 6ppnas for att aterstélla blodtillférseln) och kan ha fatt en stent inférd (ett kort rér som
placerats i artaren for att férhindra att den tapps igen). Andra kan ha nytta av trombolytisk eller
fibrinolytisk behandling (behandlingar for att 16sa upp blodproppar).

e Vuxna med formaksflimmer (oregelbundna snabba sammandragningar i hjartats formak). Det ska
da ges tillsammans med acetylsalicylsyra. Plavix ges till patienter som har minst en riskfaktor for
vaskuldra handelser som hjartinfarkt eller stroke, som inte kan ta vitamin K-antagonister (andra
ladkemedel som férebygger blodproppar) och som har 13g risk for blédning.

Plavix innehaller den aktiva substansen klopidogrel.
Hur anvands Plavix?

Plavix finns som tabletter och ar receptbelagt.

Plavix tas en gdng om dagen i form av en tablett pd 75 mg. Anvéndningen av en laddningsdos (en
initial hégre dos) och behandlingens ldngd beror pa patientens alder och den sjukdom som behandlas.
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For patienter som genomgar perkutan koronarintervention eller som kan komma i fraga for
trombolytisk eller fibrinolytisk behandling ska behandlingen inledas sd tidigt som méjligt efter
symtomstarten.

Fér mer information om hur du anvander Plavix, Ias bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Plavix?

Den aktiva substansen i Plavix, klopidogrel, ar en trombocytaggregationshdmmare. Det innebdr att
lakemedlet bidrar till att férebygga blodproppsbildning. Blodproppar orsakas av att celler i blodet, s
kallade blodplattar, klibbar ihop. Klopidogrel hindrar blodplattarna fran att klibba ihop genom att
blockera substansen ADP s3 att den inte kan fasta vid en receptor pa deras yta. Detta gor att
blodplattarna inte blir "klibbiga”, vilket minskar risken for att det bildas blodproppar och hjélper till att
forhindra en ny hjartinfarkt eller stroke.

Vilka fordelar med Plavix har visats i studierna?

Plavix var effektivare an acetylsalicylsyra nar det gdllde att férhindra nya ischemiska handelser. I en
studie pa omkring 19 000 patienter som nyligen haft hjartinfarkt eller ischemisk stroke, eller som hade
konstaterad perifer artdarsjukdom, drabbades 939 patienter som fick Plavix av en ny ischemisk
handelse (hjartinfarkt, ischemisk stroke eller dédsfall) under ett till tre r, jamfort med 1 020 patienter
som fick acetylsalicylsyra. Detta motsvarar en relativ minskning av risken med 9 procent jamfért med
acetylsalicylsyra och innebar att farre patienter kommer att drabbas av nya ischemiska handelser om
de fr Plavix &n om de far acetylsalicylsyra.

I tre studier pa éver 61 000 patienter med akut koronarsyndrom utan ST-h&jning, varav 2 172 hade
fatt en stent inférd under studien, gavs Plavix i kombination med acetylsalicylsyra och jamférdes med
placebo (overksam behandling). I dessa studier, som varade fran upp till 8 dagar till upp till 1 ar,
minskade den totala relativa risken for handelser som till exempel blockerad artar, en ny hjartinfarkt
eller dédsfall med 20 procent nar patienterna fick Plavix och acetylsalicylsyra jamfort med placebo.
Dessutom minskade antalet patienter som fick en stent inford. I tva studier pa 49 000 patienter med
hjartinfarkt med ST-hdjning drabbades farre patienter som fick Plavix av handelser an patienter som
fick placebo (262 mot 377 i CLARITY-studien och 2 121 mot 2 310 i COMMIT-studien).

I en studie pd omkring 7 500 patienter med férmaksflimmer som hade minst en riskfaktor fér
vaskuldra handelser och som inte kunde fa vitamin K-antagonistbehandling, fick patienterna Plavix
tillsammans med acetylsalicylsyra eller placebo under i genomsnitt tre ar. I denna studie minskade
Plavix plus acetylsalicylsyra risken for nya handelser med 11 procent jamfért med placebo taget med
acetylsalicylsyra, och den stérsta minskningen (28 procent) sdgs for stroke.

Studieresultat som publicerats i medicinska tidskrifter visade att Plavix var effektivt i upp till 12
manader for att minska férekomsten av hjartinfarkt, stroke eller dédsfall hos patienter som
behandlades for hjartinfarkt med ST-h6jning och som genomgick perkutan koronarintervention.

Vilka ar riskerna med Plavix?

Blodningsreaktioner ar de vanligaste biverkningarna som rapporterats for Plavix. De vanligaste (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar hematom (blodansamlingar under huden), epistaxis
(n&sblodning), gastrointestinal blédning (blédning i mage eller tarm), bldméarken och blédning dé&r
huden punkteras.
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Andra biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar diarré, buksmarta (magont)
och dyspepsi (halsbranna).

En fullstédndig férteckning éver biverkningar som rapporterats for Plavix finns i bipacksedeln.

Plavix far inte ges till personer som kan vara 6verkénsliga (allergiska) mot klopidogrel eller ndgot
annat innehdllsémne. Det far inte ges till patienter som har allvarlig leversjukdom eller en sjukdom
som kan orsaka blédning, till exempel magsar eller blédning i hjérnan.

Varfor ar Plavix godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Plavix ar stérre an riskerna och att
Plavix kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Plavix?

Rekommendationer och forsiktighetsatgérder som hélso- och sjukvdrdspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Plavix har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla Iakemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Plavix kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Plavix utvarderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Plavix

Den 14 juli 1998 beviljades Plavix ett godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Plavix finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Plavix

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2022.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/iscover

