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DuoPlavin (klopidogrél / acetilszalicilsav)
A DuoPlavin-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a DuoPlavin és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A DuoPlavin a vérrogok, illetve a verderek falvastagodasa miatt jelentkez6 problémak, példaul a
miokardialis infarktus (szivroham) megel6zésére alkalmazott gydgyszer olyan feln6tteknél, akik kalén
tablettaként mar szednek klopidogrélt és acetilszalicilsavat (aszpirinként is ismert) egyarant. A
kovetkezd, ,akut koszorluér szindromaként” ismert allapotban szenved6 betegek csoportjaiban
alkalmazhato:

e instabil anginaban (a mellkasi fajdalom sulyos tipusa) szenved6 vagy ST-elevacidval (koros eltérés
az EKG-n, azaz az elektrokardiogramon) nem jaré szivinfarktuson atesett betegeknél, beleértve
azokat, akiknél sztentet (egy révid cs6 az egyik artériaban, amely megakadalyozza annak
elzardédasat) Ultettek be a perkutan koronaria-intervencié (olyan eljaras, amely helyreadllitja a sziv
vérellatasat biztositd vérerek elzarédasat) részeként;

e ST-elevacioval jard szivroham miatt kezelt betegeknél, akiknél perkutan koronaria-intervencié van
folyamatban, vagy akiknél az orvos ugy véli, hogy elényds lenne szamukra a trombolitikus vagy
fibrinolitikus kezelés (vérrogok feloldasara szolgald kezelések).

A DuoPlavin hatéanyagként klopidogrélt és acetilszalicilsavat tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni a DuoPlavin-t?

A DuoPlavin tabletta formajaban keril forgalomba és csak receptre kaphaté.

A DuoPlavin-t naponta egyszer, egy 75 mg klopidogrélt és 75 mg vagy 100 mg acetilszalicilsavat
tartalmazd tabletta formajaban kell bevenni, a kordbban kiilon szedett klopidogrél- és acetilszalicilsav-
tablettdk helyett. A gydgyszer legfeljebb 12 hénapig szedhetd.

A DuoPlavin alkalmazésaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelbGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a DuoPlavin?

A DuoPlavin mindkét hatéanyaga, a klopidogrél és az acetilszalicilsav is a vérlemezke-aggregacioét gatld
gyogyszer. Ez azt jelenti, hogy hozzajarulnak a vérlemezkének nevezett vérsejtek 6sszetapadasanak
és a vérrogok képzddésének a megakadalyozasahoz, ezaltal segitenek megel6zni a szivproblémakat,
példaul a szivrohamot.

A klopidogrél azaltal allitja le a vérlemezkék Gsszetapadasat, hogy gatolja az ADP nevl anyag
kotodését a felszinikon talalhatd receptorhoz. Ez megakadalyozza, hogy a vérlemezkék ,ragaddssa”
valjanak, ezaltal csbkkenti a vérrogképzodés kockazatat. Az acetilszalicilsav azaltal allitja le a
vérlemezkék 6sszetapadasat, hogy blokkolja az igynevezett prosztaglandin ciklo-oxigenaz enzimet. Ez
csOkkenti a tromboxan nevl anyag termel6dését, amely normalis kérilmények kozott a vérlemezkék
egymashoz vald kapcsolasaval segiti el6 a vérrogképzédést. A két hatdanyag kombinalasaval a hatasuk
Osszeadddik, igy nagyobb mértékben csokkentik a vérrogképzddés kockazatat, mint barmelyik
gydégyszer 6nmagaban.

Mindkét hatéanyagot évek 6ta forgalmazzak az EU-ban. A klopidogrél 1998 éta engedélyezett, és
gyakran alkalmazzak acetilszalicilsavval kombinacidban. Az acetilszalicilsavat tébb mint 100 éve
alkalmazzak.

Milyen elényei voltak a DuoPlavin alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mivel a két hatéanyagot sok éve alkalmazzak egyiitt, a vallalat olyan vizsgalati eredményeket nyudjtott
be, amelyek azt igazoljak, hogy a DuoPlavin-ban taldlhaté hatdéanyagok ugyanugy szivddnak fel a
szervezetben egyetlen tablettaként, mint ha kilon-kulon szedik 6ket.

A DuoPlavin hatdsa hasonldonak bizonyult a kilon szedett klopidogrél és acetilszalicilsav hatasahoz,
ezért alkalmazhato a betegek altal mar kllén tablettaban szedett klopidogrél és acetilszalicilsav
helyettesitésére.

Ezenfelll a vallalat 3 korabbi, 61 000, instabil anginaban szenved6 vagy szivinfarktuson atesett beteg
részvételével végzett vizsgalat eredményeit mutatta be, amelyek azt igazoltak, hogy a klopidogrél és
az acetilszalicilsav kulon tablettaként egyutt szedve hatasosabb volt a szivinfarktus és hasonld
események megel6zésében, mint az acetilszalicilsav 6nmagaban.

Egy tovabbi vizsgalat azt is kimutatta, hogy a DuoPlavin hatasosan csokkentette a szivroham, a stroke
vagy az elhaldlozas el6forduldsat a perkutdn koronaria-intervencién atesé betegeknél.

Milyen kockazatokkal jar a DuoPlavin alkalmazasa?

A DuoPlavin leggyakoribb mellékhatasai a vérzéses reakcidk. Ezek kozil a leggyakoribb (legfeljebb 1-
10 betegnél jelentkezhet) a hematoma (véromleny a bér alatt), orrvérzés, gasztrointesztinalis vérzés
(vérzés a gyomorban vagy a bélben), véralafutds és vérzés a b6r megszurasakor.

Egyéb mellékhatasok (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hasmenés, a hasi fajdalom és a
gyomorégés.

A DuoPlavin alkalmazdasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdban talalhato.

A DuoPlavin nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a klopidogréllel, a
nem szteroid gyulladascsokkentd szerekkel (példaul az acetilszalicilsavval) vagy a DuoPlavin barmely
mas osszetevbjével szemben. Tovabba nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akik vérzéssel jard
betegségben, példaul gyomorfekélyben vagy agyi vérzésben, illetve masztocitdzisban (bizonyos
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fehérvérsejtek, un. hizésejtek magas vérszintje) szenvednek. Szintén nem alkalmazhaté sulyosan
beszlkilt maj- vagy vesefunkcidju betegeknél, illetve asztma, orrdugulas és orrfolyas (rinitisz),
valamint orrpolip (az orrnyalkahartya burjanzasa) egyltttes fennalldsa esetén. A DuoPlavin a terhesség
utolsé harom hdénapjaban nem alkalmazhato.

Miért engedélyezték a DuoPlavin forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a DuoPlavin hatasa hasonlé a kilon szedett
klopidogrél és acetilszalicilsav tablettdkéhoz, és arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a két hatdéanyag
kombinalasa egyetlen tablettdban egyszer(siti a kezelést azaltal, hogy a betegeknek kevesebb
tablettat kell szedniiik. Az Ugyndkség megallapitotta, hogy a DuoPlavin alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a DuoPlavin biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A DuoPlavin biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

A DuoPlavin alkalmazasaval kapcsolatban felmerl6 informacidokat - hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A DuoPlavin alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A DuoPlavin-nal kapcsolatos egyéb informacio

2010. marcius 14-én a DuoPlavin az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A DuoPlavin-nal kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/duoplavin-0

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 12-2022.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/duoplavin-0

