SANOFI

Vestule veselibas apriipes specialistam par klopidogrela saistibu ar iegiitu hemofiliju
Godatais veselibas apriipes specialist!
Kopsavilkums

Zinots par nelielu iegtitas hemofilijas gadijumu skaitu, kas saistti ar klopidogrela terapiju, individiem,
kuriem ieprieks nav bijis hemostazes traucgjumu.

it Tegiita hemofilija jaatklaj bez kavesanas, lai mazinatu laiku, kad pacientam pastav asinoSanas risks,
un lai izvairitos no smagas asino$anas.

4 Ir jaapsver iegiitas hemofilijas iespgjamiba gadijuma, kad tiek apstiprinata izoleta aktiveta parciala
tromboplastina laika (APTL) pagarinaanas ar vai bez asinoSanas.

i Specialistiem ir javeic pacientu ar apstiprinatu iegiitas hemofilijas diagnozi uzraudziba un arst€Sana;
ir japartrauc klopidogrela lietoSana, ka arT jaizvairas no invazivam manipulacijam.

Saja vestule sniegta informacija ir saskapota Eiropas Zalu Agentiira (EMA) un Zalu valsts agentira
(ZVA).

Papildinformacija par zalu lietoSanas droSumu

legiita hemofilija A ir |oti reti sastopama autoimiina slimiba. Literatiira mingtais sastopamibas biezums
- 1 lidz 4 pacienti no miljona gada. Saslimstiba un mirstiba ir liela, jo bieZi pacienti ir gados vecaki,
viniem ir blakusslimibas, asinosana un toksiska iminsupresantu terapijas iedarbiba.

Kops zalu izplati$anas sakuma uzpémums Sanofi ir sapémis vai literatlira ir publicéti zinojumi par 11
iegiitas hemofilijas A gadijumiem un par 1 iegiitas hemofilijas B gadfjumu, kas saistiti ar klopidogrela
terapiju:

o zinojumi bija par 8 viriesiem, 2 sievietém, un 2 pacientu dzimums nebija zinams;

o pacientu vecums bija no 65 lidz 81 gadam;

o laiks lidz traucgjuma rasanas bridim (kad tas bija noradits zinojuma) bija robeZas no paris dienam Iidz
4 ménesiem péc klopidogrela terapijas sakuma;

o divos gadijumos bija apdraud&ta pacienta dziviba, un neviens nebeidzas letali;

0 5 no 8 pacientiem, par kuriem sapemta informacija par galarezultatu, reakcija mazinajas pec
klopidogrela lietosanas partrauk3anas un koriggjosas terapijas.

Zalu apraksts (4.4. apakSpunkts Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana) tiek papildinats ar
informaciju par $o risku (pilnu zau aprakstu skatit pielikuma).

legiita hemofilija

Péc klopidogrela lietosanas zinots par iegiitu hemofiliju. Ir jaapsver iegiitas hemofilijas iespejamiba
gadijumos, kad tiek apstiprinata izoléta aktiveta parciala tromboplastina laika (APTL) pagarinasanas
ar vai bez asinosanas. Specialistiem ir javeic pacientu ar apstiprinatu iegitas hemofilijas diagnozi
uzraudziba un arstéSana un japartrauc klopidogrela lietoSana.

Nemot véra nelielo zinojumu skaitu par iegiitu hemofiliju oti plasas lieto3anas apstak]os (vairak neka
153 miljoni pacientu visa pasaulg), uzskata, ka klopidogrela guvumu un riska samérs apstiprinato
terapeitisko indikaciju gadfjuma nemainas (pilnu informaciju par indikacijam skatit pielikuma).

Klopidogrels indicéts aterotrombotisku traucgjumu profilaksei miokarda infarkta, iSeémiska insulta,
diagnosticgtas perifero arteriju slimibas, akiita koronara sindroma, ieskaitot miokarda infarktu bez ST
segmenta pac€luma un stenokardiju, ka arT akiita miokarda infarkta ar ST segmenta pac€lumu gadijuma
kopa ar aspirinu medikamentozi arstetiem pacientiem, kuriem var veikt trombolitisku terapiju.
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Klopidogrels kombinacija ar aspirinu indicéts arT aterotrombotisku un trombembolisku traucgjumu
profilaksei priek§kambaru mirgo$anas gadijuma pacientiem, kuriem nav piemérota arsteSana ar K
vitamina antagonistu.

Klopidogrela un aspirina fiksétu devu kombinacija indicéta aterotrombotisku notikumu profilaksei
pacientiem, kuri jau lieto gan klopidogrelu, gan aspirinu $ados gadijumos: miokarda infarkts bez ST
segmenta pacéluma, nestabila stenokardija vai miokarda infarkts ar ST segmenta pac€lumu
medikamentozi arstétiem pacientiem, kam piemerota trombolitiska terapija.

Aicinajums zinot

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas personam
un farmaceitiem jazino par novérotam iespgjamam zalu blakn&m Zalu valsts agentirai, siitot zinojumu
(veidlapa ,,Zinojums par zau blakusparadibam”) pa faksu 67078428 vai pa pastu Jersikas iela 15, Riga,
LV-1003. Zipojumus iesp&jams nosiitit ari ar interneta starpniecibu no ZVA majaslapas
www.zva.gov.lv>Vertikala sleja lapas labaja pusé>l.izvélne ,Zinot par zalu blakusparadibu”.
Steidzamibas un/vai papildinformacijas nepiecieSsamibas gadijuma, zvanot pa talr. 67078442.

Kompanijas kontaktinformacija
Lai sapnemtu papildu informaciju vai, ja ir radu§ies jebkadi jautajumi par klopidogrela saistibu ar iegiitu
hemofiliju, lidzam sazinaties ar sanofi-aventis Latvia SIA pa talruni 67332451.

Andis Kalviskis
Medicinas nodalas vaditajs

sanofi-aventis Latvia SIA

Kr. Valdemara 33-8,

Riga LV-1010 Latvija

Talr. 67332451

Fakss: 67338623

e-pasts: Pharmacovigilance.Latvia@sanofi.com

Pielikums
1. Pilns Plavix 75 mg apvalkotas tabletes zalu apraksts.

2. Sikaka informacija par zalem Plavix un DuoPlavin ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras tmekla vietng
http//www.ema.europa.eu/
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