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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia, dotyczgcy zwigzku stosowania
produktow leczniczych: Plavix, Iscover, Clopidogrel Zentiva, Trombex (klopidogrel) oraz
DuoCover, DuoPlavin (klopidogrel + lkwas acetylosalicylowy) z wystepowaniem hemofilii
nabytej

Szanowni Panstwo,

Streszezenie

Zgloszono wystapienie niewielkiej liczby przypadkéw hemofilii nabytej (ang. acquired haemophilia —
AH) zwigzanej ze stosowaniem klopidogrelu u pacjentéw bez wezesniejszych zaburzen hemostazy.

e Hemofilia nabyta musi by¢ niezwlocznie rozpoznana w celu skr6cenia czasu, w ktérym
pacjent narazony jest na ryzyko krwawienia oraz w celu uniknigcia duzych krwawien.

e W przypadku potwierdzenia izolowanego przedtizenia czasu czeéciowe]j tromboplastyny po
aktywacji (APTT ang. activated partial thromboplastin time) z obecnym krwawieniem lub bez
krwawienia, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos$¢ wystapienia hemofilii nabytej.

e Pacjenci z potwierdzonym rozpoznaniem hemofilii nabytej powinni byé poddani
specjalistycznej opiece lekarskiej, leczenie klopidogrelem nalezy przerwaé, a takze nalezy
unikaé u tych pacjentéw zabiegéw inwazyjnych.

Informacje zawarte w tym komunikacie zostaly ocenione i zatwierdzone przez Europejska Agencije
Lekéw (EMA) oraz Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw
Biobéjczych.

Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania

Hemofilia nabyta typu A jest bardzo rzadka chorobg autoimmunologiczng. Wedtug danych z literatury
czgsto$¢ wystgpowania wynosi od 1 do 4 pacjentdw na milion w ciagu roku.

Zachorowalnosé i $miertelno$¢ sg wysokie ze wzgledu na czegsto podeszly wiek chorych, choroby
wspolistniejgce, krwawienia oraz toksyczny efekt leczenia immunosupresyjnego.

Od wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego, firmie Sanofi przekazano informacje i opisano w
literaturze 11 przypadkéw hemofilii nabytej typu A i jeden przypadek hemofilii nabytej typu B
zwigzanych ze stosowaniem klopidogrelu:

o Dotyczyly one 8 mezczyzn, 2 kobiet, oraz 2 pacjentow, ktorych pleé¢ nie byta znana

e Przedziatl wickowy pacjentow wynosit od 65 do 81 lat

e (Czas do wystapienia objawow (w przypadkach, w ktorych zostat zgloszony) wynosit od kilku
dni do 4 miesigcy po rozpoczeciu leczenia klopidogrelem

e W dwoch przypadkach doszto do zagrozenia zycia, zaden z przypadkéw nie zakoficzyt sie
$miercig pacjenta

e U 5 z 8 pacjentéw, dla ktorych informacje na temat wynikéw byly dostepne, objawy ustapily
po odstawieniu klopidogrelu oraz po wdrozeniu odpowiedniego leczenia.

Informacje na temat wyzej opisanego zagrozenia zostaly zamieszczone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w punkcie 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania (patrz
zatgcznik zawierajacy zaktualizowang Charakterystyke Produktu Leczniczego leku Plavix).
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Hemofilia nabyta (ang. acquired haemophilia — AH)

Zglaszano przypadki nabytej hemofilii po leczeniu klopidogrelem. W przypadku potwierdzenia
izolowanego przedluzenia czasu czgsciowej tromboplastyny po aktywacji (APTT ang. activated partial
thromboplastin time) z krwawieniem lub bez krwawienia nalezy wzigé pod uwage mozliwosé
wystgpienia hemofilii nabytej. Pacjenci z potwierdzonym rozpoznaniem hemofilii nabytej powinni by¢
poddani specjalistycznej opiece lekarskiej, a leczenie klopidogrelem nalezy przerwac.

Na podstawie bardzo malej liczby zgloszen przypadkéw hemofilii nabytej w kontekscie szerokiego
stosowania (ponad 153 miliony pacjentéw na $wiecie), wspotezynnik korzysci do ryzyka stosowania
klopidogrelu pozostaje niezmienny w zatwierdzonych wskazaniach terapeutycznych (patrz zafgcznik
w celu zapoznania sie ze szczegotami dotyczacymi wskazan do stosowania).

Klopidogrel jest wskazany w profilaktyce powiklan zakrzepowych w zawale migsnia sercowego,
udarze niedokrwiennym, rozpoznanej chorobie tgtnic obwodowych, ostrym zespole wieficowym w
tym zawale miesnia sercowego bez uniesienia odcinka ST, niestabilnej dtawicy piersiowe] oraz ostrym
zawale mieénia sercowego z uniesieniem odcinka ST w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym, u
pacjentéw leczonych zachowawczo kwalifikujacych si¢ do leczenia trombolitycznego. Klopidogrel w
skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym jest takze wskazany w profilaktyce powiktan
zakrzepowych w miazdzycy i zakrzepowo-zatorowych w migotaniu przedsionkéw u pacjentow, u
ktérych leczenie antagonistami witaminy K nie moze by¢ zastosowane.

Stosowanie produktu zlozonego zawierajacego klopidogrel i kwas acetylosalicylowy jest wskazane w
profilaktyce powiktan zakrzepowych u pacjentéw juz przyjmujacych zaréwno klopidogrel jak i kwas
acetylosalicylowy w leczeniu zawalu migs$nia sercowego bez uniesienia odcinka ST, niestabilnej
dtawicy piersiowej lub zawalu migénia sercowego z uniesieniem odcinka ST u pacjentow leczonych
zachowawczo kwalifikujacych si¢ do leczenia trombolitycznego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Kazde podejrzenie dziatania niepozadanego, ktore wystapito po zastosowaniu klopidogrelu nalezy
zglasza¢ do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych

ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

tel.: (22) 492 13 01, faks: (22) 492 13 09

i/ lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel.: (22) 280 00 00, faks: (22) 280 06 03
www.sanofi.pl

Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania produktu leczniczego dostgpny jest na stronie
internetowej: http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

W razie jakichkolwiek pytaf lub w celu uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt z
Agnieszka Piasecka, Kierownikiem ds. Medycznych firmy Sanofi-Aventis Sp. z 0.0, tel. 22 280 80 34

Z powazaniem .
< P > ( / [ & i ool =
Magdalena Chodorowska

'Dyrektor Medyczny
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

Zal.: Charakterystyka Produktu Leczniczego Plavix (klopidogrel)
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