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Nota informativa de la AEMPS sobre posible interaccion de Clopidogrel con los inhibidores de
la bomba de protones

Datos procedentes de estudios publicados indican la posible reduccion del efecto antiagregante
y falta de eficacia de clopidogrel cuando se utiliza de forma concomitante con inhibidores de la
bomba de protones (IBP: esomeprazol, lansoprazol, omeprazol, pantoprazol, rabeprazol).

Recientemente se han publicado diversos estudios en los que se pone de manifiesto que los
IBP podrian reducir la actividad antiagregante de clopidogrel’- y que esta interaccion
conllevaria un mayor riesgo de sufrir acontecimientos cardiovasculares de tipo aterotrombdtico,
en particular de reinfarto o recurrencia de un sindrome coronario agudo
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. Aunque este incremento de riesgo seria moderado en términos relativos (en torno al 27%),
podria tener gran relevancia para la salud publica dada la alta prevalencia del sindrome
coronario agudo y el amplio uso de clopidogrel.

Sin descartar la existencia de otros mecanismos, parece que la interaccién podria explicarse
por la reduccion de la transformacion de clopidogrel en su metabolito activo mediante la
inhibicién de la isoenzima CYP2C19 del citocromo P450.

Con la informacién actualmente disponible, los datos parecen mas robustos para omeprazol
que para otros IBP, no obstante no se puede descartar este posible efecto para otros IBP
diferentes a omeprazol o para otros medicamentos inhibidores del CYP2C19. Es posible,
ademas, que haya otros mecanismos implicados en la reduccioén de la eficacia de clopidogrel
en presencia de IBP.

Entretanto se completa la evaluacion, la AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios lo
siguiente:
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- En pacientes en tratamiento con clopidogrel, se desaconseja el uso de inhibidores
de bomba de protones, a menos que se considere estrictamente necesario para prevenir
el riesgo de hemorragia digestiva alta, para lo cual debera realizarse una evaluacion
individualizada del balance beneficio/riesgo para cada paciente.

- Con los datos actualmente disponibles no se puede concluir que alguno de los IBP
pueda estar exento de esta posible reduccién de la actividad antiagregante de
clopidogrel y son necesarios mas estudios.

- Consultar y seguir las recomendaciones de uso incluidas en las fichas técnicas de
Iscover®

y
Plavix®

, disponibles en
AEMPS

La AEMPS informara a los profesionales sanitarios de cualquier nueva informacién que se
considere relevante sobre este asunto.

Para ampliar informacién pinchar aqui .
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https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/98070001/FT_98070001.html
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/plavix
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://www.aemps.gob.es/en/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2009/NI_2009-07_clopidogrel.htm
https://www.aemps.gob.es/en/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2009/NI_2009-07_clopidogrel.htm

