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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Clopidogrel Zentiva'
klopidogrel

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal
Clopidogrel Zentiva. Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)
ivvaluta I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq u r-rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Clopidogrel Zentiva.

X’inhu Clopidogrel Zentiva?

Clopidogrel Zentiva huwa prodott medicinali li fih is-sustanza attiva klopidogrel. Jigi f'pilloli roza (tondi:
75 mg; oblongi: 300 mg).

Ghal xiex jintuza Clopidogrel Zentiva?

Clopidogrel Zentiva jintuza biex jipprevjeni problemi kkawzati minn emboli f'adulti li:

e ricentement garrbu infart mijokardijaku (attakk tal-galb). Clopidogrel Zentiva jista’ jinbeda fl-
ewwel ftit jiem wara I-attakk u sa 35 gurnata wara;

e ricentement tathom puplesija iskemika (attakk ta’ puplesija minhabba li I-provvista tad-demm ma
tkunx irnexxielha tasal sa parti mill-mohh). Clopidogrel Zentiva jista’ jinbeda bejn sebat ijiem u sitt
xhur wara I-attakk tal-puplesija;

e ikollhom mard fl-arterji periferali (problemi fil-fluss tad-demm fl-arteriji);

¢ ikollhom kundizzjoni msejha ‘indromu koronarju akut’. F'dan il-kaz Clopidogrel Zentiva ghandu
jittiehed ma’ aspirina (medicina ohra li tevita I-emboli). Is-sindromu koronarju akut huwa gabra ta’
problemi fil-galb li jinkludu I-attakki tal-qalb u I-angina instabbli (u diversi tipi ta’ ugigh fis-sider).
Xi whud minn dawn il-pazjenti seta’ kien tgeghdilhom stent (tubu gasir) f'arterja minnhom halli ma
tinghalagx.

o fibrillazzjoni atrijali (kontrazzjonijiet irregolari u mghaggla tal-kavitajiet ta’ fuq tal-qalb). F'dan il-
kaz Clopidogrel Zentiva ghandu jittiehed ma’ aspirina. Jintuza f'dawk il-pazjenti li jkollhom tal-
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ingas riskju wiehed li jizviluppawlhom problemi vaskulari bhal attakk tal-qalb jew puplesija, li ma
jkunux jistghu jiehdu antagonisti tal-vitamina K (medicini ohra li jevitaw I-emboli) u li jkunu f'riskju
baxx li jkollhom emorragija.

II-medicina tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Clopidogrel Zentiva?

Id-doza rakkomandata ta’ Clopidogrel Zentiva hija pillola wahda ta’ 75-mg kuljum. Ghas-sindromu
koronarju akut, generalment it-trattament jibda b’doza ta’ taghbija (loading dose) ta’ pillola wahda ta’
300-mg jew erba’ pilloli ta” 75-mg. Imbaghad it-trattament jitkompla b‘doza standard ta’ 75-mg darba
kuljum tul tal-inqas erba’ gimghat (fil-kazi ta’ infart mijokardiku b’elevazzjoni tas-segment ST) jew tul
sa 12-il xahar (fil-kazi ta’ angina instabbli jew infart mijokardiku ‘mhux tal-mewga Q’. Fil-kazi ta’
sindromu koronarju akut u ta’ fibrillazzjoni atrijali, Clopidogrel Zentiva jittiehed flimkien ma’ aspirina u
f'dal-kazi d-doza m’ghandhiex tagbez il-100 mg.

Il-konverzjoni ta’ Clopidogrel Zentiva fil-forma attiva tieghu ssir fil-gisem. Minhabba ragunijiet genetici,
jista’ jkun li xi pazjenti ma jkunux jistghu jikkonvertu Clopidogrel Zentiva b’mod effikaci dags ohrajn,
u dan jista’ jnagqgas ir-rispons ghal medic¢ina. L-ahjar doza li ghandha tintuza ghal dawn il-pazjenti
ghadha mhix maghrufa.

Kif jahdem Clopidogrel Zentiva?

Is-sustanza attiva ta’ Clopidogrel Zentiva, il-klopidogrel, hija inibitur tal-aggregazzjoni tal-pjastrini.
Dan ifisser li din tghin fil-prevenzjoni tal-izvilupp ta’ emboli tad-demm. Id-demm jaghqgad minhabba li
ssir aggregazzjoni (twahhil ma’ xulxin) bejn certi celloli specjali fid-demm imsejha pjastrini. II-
klopidogrel twaqqgaf I-aggregazzjoni tal-pjastrini billi timblokka sustanza msejha ADP milli tehel ma’
ricettur specjali fil-wi¢¢ taghhom. Dan iwaqqaf lill-pjastrini milli jsiru ‘jwahhlu’, inaqqas ir-riskju li
jizviluppaw emboli tad-demm u jghin fil-prevenzjoni ta’ attakki tal-galb jew ta’ puplesiji ohrajn.

Kif gie studjat Clopidogrel Zentiva?

Clopidogrel Zentiva tgabbel mal-aspirina fi studju msejjah CAPRIE, li inkluda madwar 19,000 pazjent li
ricentement kienu sofrew attakk tal-galb jew puplesija iskemika, jew li kienet hargitilhom xi marda fl-
arterji periferici. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien |-ghadd ta’ pazjenti li ghaddew minn ‘avveniment
iskemiku’ (attakk tal-galb, puplesija iskemika jew mewt) tul perjodu ta’ bejn sena u tliet snin.

Fis-sindromu koronarju akut, Clopidogrel Zentiva tgabbel ma’ placebo (trattament finta) fi studju
wiehed li involva 'l fug minn 12,000 pazjent b’non-elevazzjoni tat-tagsima ST. Waqt I-istudju 2,171
minnhom iddahlilhom stent (I-istudju CURE, li dam mhux aktar minn sena). Clopidogrel Zentiva
tgabbel ukoll ma’ placebo f'zewg studji li involvew pazjenti b’elevazzjoni tat-tagsima ST: L-istudju
CLARITY involva madwar 3,000 pazjent u dam madwar tmint ijiem, mentri |-istudju COMMIT involva
madwar 46,000 pazjent li nghataw Clopidogrel Zentiva kemm bil-metoprolol (medic¢ina ohra uzata
ghall-problemi fil-qalb jew ghall-pressjoni gholja) u kemm minghajrha tul erba’ gimghat. Fl-istudji dwar
is-sindromu koronarju akut il-pazjenti kollha hadu wkoll |-aspirina, u I-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien I-
ghadd ta’ pazjenti li ghaddew minn ‘avveniment’ bhal imblukkar f'xi arterja jew attakk tal-qalb iehor
jew li mietu matul I-istudju.

Fl-istudju dwar il-fibrillazzjoni atrijali Clopidogrel Zentiva tqgabbel ma’ placebo (it-tnejn mehuda mal-
aspirina) matul studju wiehed li involva madwar 7,500 pazjent li kellhom tal-ingas fattur wiehed ta’
riskju li jghaddu minn avvenimenti vaskulari u li ma setghetx issirilhom terapija bl-ghoti tal-antagonisti
tal-vitamina K. It-trattament fuq dawn il-pazjenti dam medja ta’ tliet snin, u I-kejl ewlieni tal-effikacja
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kien I-ghadd ta’ pazjenti li ghaddew minn ‘avveniment’ bhal imblukkar f'xi arterja jew attakk tal-qalb
iehor jew li mietu matul I-istudju.

X'benefi¢c¢ji wera Clopidogrel Zentiva matul dawn I-istudji?

Clopidogrel Zentiva kien iktar effikaci mill-aspirina fil-prevenzjoni ta’ avvenimenti iskemici. Fl-istudju
CAPRIE kien hemm 939 kaz fil-grupp ta’ Clopidogrel Zentiva u 1,020 fil-grupp tal-aspirina. Dan
jikkorrispondi ghal tnaqgis relattiv fir-riskju ta’ 9% apparagun mal-aspirina. Dan ifisser li inqas pazjenti
jkollhom kazijiet iskemic¢i godda meta jircievu trattament bi Clopidogrel Zentiva milli kieku jinghataw I-
aspirina. Fi kliem iehor, madwar 10 pazjenti minn 1,000 mistennijin jevitaw kaz iskemiku sentejn wara
li jibdew jiehdu Clopidogrel Zentiva minflok |-aspirina.

Inkwantu s-sindromu koronarju akut minghajr elevazzjoni tas-segment ST, apparagun ma’ placebo,
b’mod generali, it-tnaqqis relattiv fir-riskju ta’ avveniment iskemiku kien 20%. Kien hemm ukaoll
tnaqgis fl-ghadd ta’ pazjenti li kellu jiddahhlilhom stent. Fir-rigward ta’ kazi ta’ infart mijokardiku
b’elevazzjoni tas-segment ST, |I-ghadd ta’ pazjenti li nghataw Clopidogrel Zentiva u li ghaddew minn
avvenimenti iskemiki kien ingas mill-ghadd tal-pazjenti li nghataw placebo (262 u 377 rispettivament
fl-istudju CLARITY, u 2,121 u 2,310 rispettivament fl-istudju COMMIT). Dan wera li Clopidogrel Zentiva
jnaqgqas ir-riskju ta’ avvenimenti bhal dawn.

Fl-istudju fuq pazjenti b'fibrillazzjoni atrijali, it-tehid ta’ Clopidogrel Zentiva flimkien mal-aspirina
naqqas ir-riskju ta’ avveniment iskemiku gdid bi 11% apparagun mat-tehid ta’ placebo ma’ aspirina. L-
ikbar tnaqgis kien fl-avvenimenti ta’ puplesija.

X’inhu r-riskju assocjat ma’ Clopidogrel Zentiva?

L-effetti sekondarji I-izjed komuni ta’ Clopidogrel Zentiva (li dehru f'bejn 1 u 10 pazjenti minn kull 100)
huma ematoma (gbir ta’ demm taht il-gilda), epistassi (fsid tal-imnieher), emorragija gastrointestinali
(hrug ta’ demm fiz-zaqq jew fil-musrana), dijarrea, ugigh addominali (fiz-zaqq), dispepsija
(indigestjoni), tbengil u hrug ta’ demm minn fejn il-gilda tkun ittaggbet. Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondariji rrappurtati bl-uzu ta' Clopidogrel Zentiva, ara I-Fuljett ta' Taghrif.

Clopidogrel Zentiva ma ghandux jintuza minn persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghall-
klopidogrel jew ghal xi ingredjenti ohra tieghu. Langas ma ghandu jintuza minn pazjenti li jkollhom
mard gravi fil-fwied jew marda li tikkawzalhom hrug ta’ demm bhall-ulceri fl-istonku jew fsada fil-
mohh.

Ghaliex gie approvat Clopidogrel Zentiva?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢éji ta’ Clopidogrel Zentiva huma akbar mir-riskji tieghu u ghaldagstant
irrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Taghrif iehor dwar Clopidogrel Zentiva

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Clopidogrel Winthrop fis-16 ta’ Lulju 2008. Din |-awtorizzazzjoni kienet ibbazata fuq I-awtorizzazzjoni
moghtija lil Plavix fl-1998 (*kunsens infurmat’). L-isem tal-medicina inbidel u sar Clopidogrel Zentiva
DIF fit-23 ta’ Awwissu 2011.

L-EPAR shih ghal Clopidogrel Zentiva jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: website
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000975/human_med_000717.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000975/human_med_000717.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

informazzjoni rigward il-kura bi Clopidogrel Zentiva, aqgra I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-
EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar f'11-2011.
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