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NOTA INFORMATIVA 
Interacció de CLOPIDOGREL arnb els INHIBIDORS DE LA BOMBA DE PROTONS: actualització 

de la informació i recomanacions d'ús. 

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament 
Destinataris: 
* Academia de Ciencies Mediques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores d'atenció primaria * Centre 

de Farmacovigilancia de Catalunya * Col.legis de farmaceutics * Col.legis d'infermeria * Col.legis de 
metges * Dipbsits de medicaments extrahospitalaris * Direcció medica dels centres hospitalaris * Dipdsits 
de medicaments intrahospitalaris * Gerencia dlAtenció Farmaceutica i Prestacions Complementaries 
(CatSalut) * Regions sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * CedimCat * Serveis territorials del Dept. de 
Salut * Serveis de farmacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluació i Inspecció Sanitaria del Dept. Salut * 

Us adjuntem la nota informativa que ha emes la Subdirecció General de Medicaments d'Ús HumA de I'Agencia 
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) relativa a la interacció del medicament 
CLOPIDOGREL arnb medicaments INHIBIDORS DE LA BOMBA DE PROTONS (IBP), que actualitza la 
infarmació queja va emetre aquest organisme el juny de 2009 (ref. 2009047). 

El clopidogrel 6s un antiagregant plaquetari indicat en la prevenció d'esdeveniments aterotrombbtics, que es 
metabolitza a la forma activa mitjancant I'enzim CYP2C19. 

En aquesta nota informativa, I'AEMPS fa les RECOMANACIONS següents per als PROFESSIONALS 
SANITARIS: 

- En malalts en tractament arnb CLOPIDOGREL es DESACONSELLA I'ús concomitant dlOMEPRAZOL o 
ESOMEPRAZOL, llevat que es consideri estrictament necessari. En aquests casos, no es recomana separar 
I'administració d'ambdós medicaments, ja que aixb no evita la interacció entre el clopidrogrel i I'omeprazol o 
I'esomeprazol. 

- Aquestes recomanacions NO s'apliquen actualment a la resta dllBP ja que, tot i que no es pot descartar 
completament aquesta interacció, I'evidkncia científica disponible no recolza aquesta precaució. En qualsevol 
cas, en pacients tractats arnb clopidogrel, es recomana valorar individualment la necessitat del tractament arnb 
IBP i els beneficis que se n'esperen en relació arnb els possibles riscos associats. 

-Es DESACONSELLA I'ús concomitant de CLOPIDOGREL i altres INHIBIDORS de CYP2C19 diferents de 
I'ouneprazol i I'esomeprazol, com ara la fluvoxamina, la fluoxetina, la moclobemida, el voriconazol, el fluconazol, 
la ticlopidina, la ciproflozacina, la cimetidina, la carbamazepina, I'oxcarbazepina i el cloramfenicol, llevat que es 
consideri estrictament necessari. 

Us enviem aquest informació per tal que en tingueu coneixenca i pugueu fer-ne la difusió escaient dins del 
vostre ambit competencia1 per tal que es puguin adoptar les recomanacions que es fan en aquesta nota 
informativa. 

Aquesta informació tambe esta disponible en format electrbnic al web del Departament de Salut 
(www.gencat.cat/salut) als apartats següents: professionals de la 

a/comunicacions de riscos associats als medicaments 
psalutlhtml/ca/dir2165/comrismed.htm). 
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NOTA INFORMATIVA 

INTERACCIÓN DE CLOPIDOGREL CON LOS INHIBIDORES DE 
LA BOMBA DE PROTONES: ACTUALIZACI~N DE LA 

INFORMACIÓN Y RECOMENDACIONES DE USO 

Se desaconseja el uso concomitante de clopidogrel con omeprazol o esomeprazol o con otros 
inhibidores de CYP2C19, excepto que se considere estrictamente necesario. 

Estas recomendaciones no se aplican al resto de IBP diferentes a omeprazol o esomeprazol, ya 
que, aunque no puede descartarse completamente esta interacción, la evidencia actualmente 
disponible no apoya esta precaución. 

En junio de 2009, la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informó a 
los profesionales sanitarios sobre la posible interacción entre clopidogrel y los inhibidores de la bomba 
de protones (ver nota informativa 2009107'). 

Se informaba sobre los resultados de algunos estudios observacionales publicados que indicaban una 
reducción en la efectividad de clopidogrel cuando se administraba conjuntamente con inhibidores de la 
bomba de protones (IBP), argumentándose como posible mecanismo de esta interacción la inhibición 
de la isoenzima CYP2C19, una de las isoenzimas implicadas en la transformación del clopidogrel en 
su metabolito activo. Aunque los datos eran más consistentes para omeprazol que para el resto de los 
componentes de esta clase farmacológica, se recomendaba, como medida de precaución, evitar el uso 
concomitante de clopidogrel e IBP, excepto cuando se considerase estrictamente necesario. 

Posteriormente se han realizado nuevos estudios y análisis sobre la farmacodinamia de clopidogrel 
cuando se asocia a IBP y la posible repercusión clínica de esta interacción. Estos datos han sido 
evaluados recientemente en Europa por el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) en su 
reunión de marzo de 2010, concluyéndose lo siguiente: 

- Los estudios realizados confirman que omeprazol puede reducir los niveles del metabolito 
activo de clopidogrel y reducir su efecto antiagregante, apoyando la existencia de una 
interacción entre clopidogrel y omeprazol o esomeprazol. 

- No existen sufícientes datos para hacer extensiva esta precaución al resto de los IBP. 
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