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Klopidogrela un protonsiikna inhibitoru mijiedarbiba
Publiskojams pazinojums

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) papildina bridinajumus klopidogrela
preparatu dokumentdacija.

Eiropas Zalu agentira (EMA) iesaka papildinat esoSos bridinajumus par
klopidrogela' prepardtu un protonsiikna inhibitoru (PSI)* vienlaikus lietoanu sakara
ar jaunieguto datu analizi par iesp&jamu mijiedarbibu starp klopidogrelu un PSI.

Klopidogrels ir antikoagulants, ko lieto trombu izraisitu problému noverSanai
(pieméram, sirdstrieka jeb miokarda infarkts un insults). Organisma klopidogrelu ta
aktivaja forma parveér§ enzims CYP2C19. PSI ir zales, ko lieto gastroezofageala
refluksa (grému) un kunga ¢ulas novérSana un arstésana, tas iesp&jams iegadaties ari
bez receptes. Ta ka dedzinasana baribas vada un kunga ¢ila ir klopidogrela lictosanas
blaknes, klopidogrelu lietojoSie pacienti So simptomu noveérSanai un mazinasanai biezi
lieto art PSI.

2009. gada maija EMA Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) ieteica
papildinat registracijas dokumentaciju visiem klopidogrela preparatiem, lai iesp&ju
robezas atturétu cilvékus no to lietoSanas vienlaikus ar PSI, ja vien tas nav absoliti
nepieciesams. Sis ieteikums tika balstits uz p&tfjumu publikacijam, kas norada, ka PSI
var mazinat klopidogrela efektivitati, kavgjot ta parversanu aktivaja forma.

Kops ta laika CHMP ir izskatijusi rezultatus no virknes jaunu pétijumu, dazi
no tiem bija par klopidogrela un PSI grupas preparatu mijiedarbibas klinisko nozimi.
Divi 2009. gada augusta pabeigti petijumi iztirzaja omeprazola efektu uz klopidogrela
akfivas formas koncentraciju asinis. Sie pétijumi apstiprinaja, ka omeprazols var
pazeminat klopidogrela aktivas formas koncentraciju asinis, mazinot vielas
antikoagul€josas 1pasibas. Tadgjadi tiek pamatots secinajums, ka pastav mijiedarbiba
starp klopidogrelu, omeprazolu un ezomeprazolu.

Ievérojot Sobrid pieejamos datus, CHMP un tas Farmakovigilances darba
grupa (PhVWP) secina, ka nav neapstridama pamatojuma attiecinat So bridinajumu
arT uz citiem PSI. Ieprieksgjais bridinajums, kas tika attiecinats uz visu PSI grupu,
Sobrid ir aizstats ar bridinajumu izvairities tikai no omeprazola un
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Eiropas Savieniba pieejams preparatos Plavix un Iscover, un ar1 genériskas zales
* Omeprazols un ta S izoméri ezomeprazols, lanzoprazols, pantoprazols, rabeprazols.



ezomeprazola vienlaicigas lietoSanas kopa ar klopidogrelu. CHMP ieteica ar1 So
preparatu zalu aprakstiem pievienot divu neseno pétfjumu rezultatu aprakstu, kas
norada uz mijiedarbibu starp klopidogrelu un omeprazolu.
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