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Direkte sikkerhedsinformation til sundhedspersonale om sammenhangen mellem brugen af clopidogrel og
erhvervet hemofili.

Kere sundhedspersonale

Resumé
Der er rapporteret et lille antal tilfelde af erhvervet hemofili i forbindelse med behandlingen med
clopidogrel hos personer uden tidligere forekomst af abnorm hamostase.

[ Erhvervet heemofili skal omgéende anerkendes for at minimere den tid hvor patienten er i fare for at
blede og for at undgé alvorlig bladning.

O 1tilfelde af bekreftet isoleret forlengelse af aktiveret partiel tromboplastintid (APTT) med eller uden
bledning, ber erhvervet hemofili overvejes.

[ Patienter med en bekrzftet diagnose pa erhvervet heemofili skal varetages og behandles af specialister,
clopidogrel skal seponeres og invasive procedurer skal undgas.

Informationen i dette brev er blevet evalueret og godkendt af Det Europeiske Lagemiddelagentur (EMA) og
Sundhedsstyrelsen.

Yderligere information om sikkerhedsrisikoen

Erhvervet heemofili A er en meget sjezlden autoimmun sygdom. Forekomsten er i litteraturen estimeret til

1 til 4 patienter per million per ar. Sygeligheden og dedeligheden er hgj grundet patienternes ofte hgje alder,
underliggende sygdomme, bladning og toksisk effekt af immunosuppressiv behandling.

11 tilfeelde af erhvervet hemofili A og 1 tilfelde af erhvervet hemofili B i forbindelse med clopidogrel
behandling er rapporteret til sanofi eller publiceret i litteraturen siden lanceringen af produktet:

o Dette omfatter 8 mend, 2 kvinder og 2 patienter hvor kennet var ukendt.

o Aldersfordelingen var mellem 65 og 81 ar.

o Tid til indtreeden (hvor det er rapporteret) varierede fra fa dage til 4 maneder efter pdbegyndelse af
behandling med clopidogrel.

o To tilfelde var livstruende og ingen medferte deden.

o Reaktionen aftog efter seponering af clopidogrel og korrigerende behandling i S ud af de 8 patienter, for
hvem information om udfaldet blev gjort tilgaengeligt.

Produktinformationen er blevet opdateret med information om denne risiko i produktresumeets afsnit 4.4
(’Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen”) (se bilag for fuld produktinformation):

Erhvervet hemofili

Erhvervet heemofili er indberettet efter brug af clopidogrel. I tilfelde af bekreeftet isoleret foriengelse af
aktiveret partiel tromboplastintid (APTT) med eller uden blodning bar erhvervet hemofili overvejes.
Patienter med en bekreeftet diagnose pa erhvervet heemofili skal varetages og behandles af specialister, og
clopidogrel skal seponeres.
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Pé baggrund af det meget lille antal rapporterede tilfeelde af erhvervet haemofili i konteksten af meget hej
brug (over 153 millioner patienter pa verdensplan), vurderes det at benefit/risiko-forholdet for clopidogrel
er uzendret for den godkendte terapeutiske indikation (se bilag for fuldsteendig information om indikationer):

Clopidogrel er indiceret til forebyggelse af aterotrombotiske hendelser ved myokardieinfarkt, iskeemisk
slagtilfeelde, etableret perifar arteriel sygdom, akut koronarsyndrom herunder non-ST-elevations
myokardieinfarkt og ustabil angina, samt ST-elevations akut myokardieinfarkt med acetylsalicylsyre i
medicinsk behandlede patienter egnet til trombolytisk behandling. Clopidogrel er ogsé indiceret i kombi-
nation med acetylsalicylsyre til forebyggelse af aterotrombotiske og tromboemboliske handelser ved
atrieflimren hos patienter, der er uegnede til behandling med vitamin K-antagonister.

Fast dosiskombination af clopidogrel og acetylsalicylsyre er indiceret til forebyggelse af aterotrombotiske
hzendelser hos patienter der allerede tager bade clopidogrel og acetylsalicylsyre for non-ST-elevations
myokardieinfarkt, ustabil angina eller ST-elevations myokardieinfarkt i medicinsk behandlede patienter
egnede til trombolytisk behandling.

Indberetning af bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende
overvagning af benefit/risiko-forholdet for leegemidlet. Lager og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via:

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Virksomhedens kontaktoplysninger
Hvis du har spergsmaél eller snsker yderligere information, er du velkommen til at ringe til
Medicinsk Information pé telefon: 45 16 70 00.

Med venlig hilsen

Malene Kelstrup MD
Medicinsk Direktor
sanofi-aventis Denmark A/S
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