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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Clopidogrel ratiopharm. Det forklarer, hvordan Udvalget for Humarimedicinske Leegemidler (CHMP)
vurderede laegemidlet og ndede frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en
markedsfgringstilladelse og til sine anbefalinger om anvendelsesbetingelserne for Clopidogrel
ratiopharm.

Hvad er Clopidogrel ratiopharm?

Clopidogrel ratiopharm er et laegemiddel, der-indeholder det aktive stof clopidogrel. Det fas som
tabletter (75 mq).

Clopidogrel ratiopharm er et ‘generisk-lsegemiddel’. Det betyder, at Clopidogrel ratiopharm er identisk
med et referencelsegemiddel!, der-allerede er godkendt i Den Europaeiske Union, og som hedder Plavix.
Der kan indhentes yderligere oplysninger om generiske laegemidler i dokumentet med spgrgsmal og
svar her.

Hvad anvendes Clopidogrel ratiopharm til?

Clopidogrel ratiopharm anvendes til forebyggelse af aterotrombotiske haendelser hos voksne
(problemer forarsaget af blodpropper og areforkalkning). Clopidogrel ratiopharm kan gives til falgende
patientgrupper:

o patienter, som for nylig har haft et myokardieinfarkt (hjertetilfeelde). Behandling med Clopidogrel
ratiopharm kan pabegyndes f& dage efter anfaldet og indtil 35 dage efter,

e patienter, der for nyligt har haft et iskeemisk slagtilfeelde (et slagtilfeelde forarsaget af manglende
blodforsyning til en del af hjernen). Behandlingen med Clopidogrel ratiopharm kan pabegyndes 7
dage efter slagtilfeeldet og indtil 6 maneder efter,
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e patienter med perifere kredslgbsforstyrrelser (problemer med blodgennemstrgmningen i
arterierne),

Leegemidlet udleveres kun efter recept.

Hvordan anvendes Clopidogrel ratiopharm?
Standarddosis af Clopidogrel ratiopharm er 75 mg en gang dagligt.
Hvordan virker Clopidogrel ratiopharm?

Det aktive stof i Clopidogrel ratiopharm, clopidogrel, er et blodpladeaggregationsheemmende middei.
Det betyder, at det medvirker til at forebygge dannelse af blodpropper. Nar blodet koagulerer; skyldes
det, at de seerlige celler i blodet kaldet blodplader kleeber sammen (aggregerer). Clopidagrel-forhindrer
blodpladerne i at aggregere ved at forhindre et stof, ADP, i at binde sig til en saerlig réceptor pa
overfladen af disse. Dette forhindrer dem i at blive "kleebrige” og mindsker séledes risikoen for, at der
dannes blodpropper, og hjeelper til med at forhindre et hjerte- eller et slagtilfaelde.

Hvordan er Clopidogrel ratiopharm blevet undersggt?

Da Clopidogrel ratiopharm er et generisk lsegemiddel, har patientundersggelserne vaeret begreenset til
at pavise, at det er biosekvivalent med referencelsegemidlet Plavix. To laeegemidler er biosekvivalente,
nar de danner den samme maengde af det aktive stof i kroppen.

Hvilken fordel og risiko er der forbundet med Clopidogrel ratiopharm?

Da Clopidogrel ratiopharm er et generisk lsegemiddel, der er bioaekvivalent med referencelsegemidlet,
anses benefit/risk-forholdet for at veere det sariime som for referencelaegemidlet.

Hvorfor er Clopidogrel ratiophairni blevet godkendt?

CHMP konkluderede, at Clopidogrel ratiopharm i overensstemmelse med EU-kravene har vist sig at
veaere af sammenlignelig kvalitet og at veere bioaekvivalent med Plavix. Det var derfor CHMP's
opfattelse, at fordelene opvejer de identificerede risici ligesom for Plavix. Udvalget anbefalede
udstedelse af markedsfgringstilladelse for Clopidogrel ratiopharm.

Andre oplysninger om Clopidogrel ratiopharm:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Clopidogrel ratiopharm den 23. september 2009.

Den fuldsteendige EPAR for Clopidogrel ratiopharm findes pa agenturets websted: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Clopidogrel ratiopharm, kan du leese indlaeegssedlen (ogsa en del af
denne EPAR) eller kontakte din laege eller dit apotek.

Den fuldsteendige EPAR for referenceleegemidlet findes ogsé pa agenturets websted.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 11-2012.
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