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Dette dokument er et sammendrag af den europeaeiske offentlige vur %srapport (EPAR) for
Clopidogrel Teva Generics B.V. Det forklarer, hvordan Udvalget fo anmedicinske Leegemidler
(CHMP) vurderede lsegemidlet og ndede frem til sin udtalelse tilfqQriiel for udstedelse af en
markedsfgringstilladelse og til sine anbefalinger om anvendels@etingelseme for Clopidogrel Teva

Generics B.V.
QQ}
i

Clopidogrel Teva Generics B.V. er et Iaege@idel, som indeholder det aktive stof clopidogrel. Det fas
som lysergde, runde tabletter (75 .
*

Hvad er Clopidogrel Teva Generics-#£.

Clopidogrel Teva Generics B.V. erget "generisk leegemiddel". Det betyder, at Clopidogrel Teva Generics
B.V. er identisk med et "refere@ gemiddel” ved navn Plavix, som allerede er godkendt i Den
Europeeiske Union (EU). D n indhentes yderligere oplysninger om generiske leegemidler i
dokumentet med spgr g svar her.

Hvad anvend@lopidogrel Teva Generics B.\V. til?

Clopidogrel T %enerics B.V. anvendes hos voksne til forebyggelse af aterotrombotiske haendelser

(problem skyldes blodpropper og areforkalkning). Clopidogrel Teva Generics B.V. kan gives til
falgen ientgrupper:

e patienter, som for nylig har haft myokardieinfarkt (hjerteanfald). Clopidogrel Teva Generics B.V.
kan pabegyndes mellem et par dage og 35 dage efter anfaldet;

e patienter, som for nylig har haft et iskeemisk slagtilfeelde (et slagtilfeelde, som skyldes manglende
blodforsyning til en del af hjernen). Clopidogrel Teva Generics B.V. kan padbegyndes mellem syv
dage og seks maneder efter slagtilfeeldet;

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 “
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.emea.europa.eu/Patients/generic.htm

e patienter med perifere kredslgbsforstyrrelser (problemer med blodgennemstrgmningen i
arterierne);

e patienter med en lidelse, der kaldes "akut koronarsyndrom", hvor det bgr gives sammen med
aspirin (et andet leegemiddel, der forhindrer blodpropper), herunder patienter, som har faet indsat
en stent (et kort ragr, der anbringes i en arterie for at forhindre den i at tillukkes). Clopidogrel Teva
Generics B.V. kan anvendes til patienter, som far et hjertetilfeelde med "elevation af ST-
segmentet” (en unormal visning pa elektrokardiogrammet (EKG)), nar leegen vurderer, at
patienterne kan have gavn af denne behandling. Det kan ogsa anvendes til patienter uden en
sadan unormal visning pa elektrokardiogrammet, hvis de har ustabil angina (en alvorlig form for
brystsmerter) eller har haft myokardieinfarkt uden forekomst af Q-takker.

Leegemidlet udleveres kun efter recept. @\b

Hvordan anvendes Clopidogrel Teva Generics B.V.? 0%

S

Standarddosis af Clopidogrel Teva Generics B.V. er én 75 mg tablet én gang o Xgen, som tages med
eller uden mad. Ved akut koronarsyndrom anvendes Clopidogrel Teva Generi "@/ sammen med
aspirin, og behandlingen indledes generelt med en startdosis pa fire tabl Dette efterfglges af
standarddosen pa 75 mg én gang om dagen i mindst fire uger (ved m)Q dieinfarkt med elevation af

ST-segmentet) eller i op til 12 maneder (ved koronarsyndrom udeg\;@/ation af ST-segmentet).

Clopidogrel Teva Generics B.V. omdannes til sin aktive form i yfwn. Af genetiske arsager er nogle
patienter muligvis ikke i stand til at omdanne Clopidogrel Teya @enerics B.V. lige sa effektivt som
andre, hvilket kan mindske deres respons pa Iaegemidleta& bedste dosis til disse patienter er endnu
ikke blevet fastlagt.

Hvordan virker Clopidogrel Teva G ics B.V.?

Det aktive stof i Clopidogrel Teva Generic x clopidogrel, heemmer blodpladernes aggregation. Det
betyder, at det modvirker dannelse af ropper. Nar blodet danner propper, skyldes det, at nogle
seerlige celler i blodet, der kaldes bi derne, aggregerer (kleeber sammen). Clopidogrel forhindrer
blodpladerne i at aggregere ved f;)\rhindre et stof, der kaldes ADP, i at binde sig til en seerlig
receptor pa blodpladernes os\Q e. Det far blodpladerne til at holde op med at "kleebe sammen",

hvilket mindsker risikoen f
hjerteanfald eller sIagt%&.

Hvordan bIev@pidogrel Teva Generics B.V. undersggt?

t der opstar en blodprop, og er med til at forebygge endnu et

Eftersom C rel Teva Generics B.V. er et generisk lsegemiddel, har undersggelserne hos patienter
veeret be set til test for at fastsla, at det er bioaekvivalent med referencelsegemidlet, Plavix. To
Iaegerrw er bioeekvivalente, nar de danner de samme meengder af det aktive stof i kroppen.

Hvad er risk/benefit-forholdet for Clopidogrel Teva Generics B.V.?

Eftersom Clopidogrel Teva Generics B.V. er et generisk laeegemiddel og er biosekvivalent med
referenceleegemidlet, anses dets risk/benefit-forhold for at veere det samme som
referenceleegemidlets.
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Hvorfor blev Clopidogrel Teva Generics B.V. godkendt?

CHMP konkluderede, at det i overensstemmelse med EU-kravene er pavist, at Clopidogrel Teva
Generics B.V.'s kvalitet svarer til Plavix' kvalitet, og at Clopidogrel Teva Generics B.V. er bioaekvivalent
med Plavix. CHMP var derfor af den opfattelse, at fordelene er stgrre end de identificerede risici,
ligesom det er tilfaeldet med Plavix. Udvalget anbefalede udstedelse af markedsfaringstilladelse for
Clopidogrel Teva Generics B.V.

Andre oplysninger om Clopidogrel Teva Generics B.V.:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Clopidogrel Teva Generics B.V. til Teva Generics B.V. den 28 oktober 2010. \
Markedsfaringstilladelsen er gyldig i fem ar, hvorefter den kan fornyes. @

Den fuldstaendige EPAR for Clopidogrel Teva Generics B.V. findes pa EMA Website/FQ%
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnskegydesligere
oplysninger om behandling med Clopidogrel Teva Generics B.V., kan du laese @@%ssedlen (ogsé en
del af denne EPAR) eller kontakte din leege eller dit apotek.

Den fuldsteendige EPAR for referencelsegemidlet kan ligeledes findes pi@'s websted.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 08-2010. 05\'0
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