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Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurtsil %erichts (EPAR) fur
Clopidogrel HCS. Hierin wird erlautert, wie der Ausschuss fur Hum neimittel (CHMP) das

Clopidogrel HCS
Clopidogrel

Arzneimittel beurteilt hat, um zu seinem beflrwortenden Gutacl'Qen zur Erteilung der Genehmigung fir
das Inverkehrbringen und seinen Empfehlungen zu den An ngsbedingungen fur Clopidogrel HCS
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Was ist Clopidogrel HCS? &

o

*

Clopidogrel HCS ist ein blutverdi]nnend(@qnelmittel, das den Wirkstoff Clopidogrel enthalt. Es ist als
Tabletten (75 mg) erhaltlich.

zu gelangen.

Clopidogrel HCS ist ein ,,Generi&q&ies bedeutet, dass Clopidogrel HCS einem bereits in der
Européischen Union (EU) zu ?&5 e

Informationen Uber Generij irfden Sie in dem Frage- und Antwort-Dokument hier
*
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Wofur wird Clo grel HCS angewendet?

n ,,Referenzarzneimittel®, Plavix, ahnlich ist. Weitere

Clopidogrel HC ﬂpd bei Erwachsenen zur Vorbeugung von Problemen aufgrund von Blutgerinnseln
angewende idogrel HCS kann bei folgenden Gruppen von Patienten angewendet werden:

e Patienten, die vor Kurzem einen Myokardinfarkt (Herzinfarkt) hatten. Die Behandlung mit
Clopidogrel HCS kann einige Tage nach dem Herzinfarkt und bis zu 35 Tage danach begonnen
werden;

e Patienten, die kirzlich einen ischamischen Schlaganfall hatten (Schlaganfall, der durch die
mangelnde Blutversorgung eines Teils des Gehirns verursacht wird). Die Behandlung mit
Clopidogrel HCS kann zwischen sieben Tagen und sechs Monaten nach dem Schlaganfall begonnen
werden;

e Patienten mit peripherer arterieller Verschlusskrankheit (Stérung der Durchblutung der Arterien);

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 m
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

e Patienten mit ,,akutem Koronarsyndrom“ (einer Erkrankung, bei der die Blutversorgung zum Herzen
reduziert ist), wobei es zusammen mit Aspirin (einem anderen Arzneimittel zur Verhinderung von
Blutgerinnseln) gegeben werden sollte, einschlielllich Patienten, denen ein Stent (ein kurzes
Roéhrchen, das in eine Arterie gesetzt wird, um einen Verschluss zu verhindern) eingesetzt wurde.
Clopidogrel HCS kann bei Patienten angewendet werden, die einen Herzinfarkt mit ,,ST-Strecken-
Hebung“ (einem anormalen Messwert im Elektrokardiogramm bzw. EKG) haben, wenn der Arzt der
Ansicht ist, dass sie von dieser Behandlung profitieren wirden. Es kann auch bei Patienten
angewendet werden, die diesen anormalen Messwert im EKG nicht aufweisen, sofern sie an
instabiler Angina pectoris (schwere Herzerkrankung mit starken Brustschmerzen) leiden oder einen
sogenannten ,,Non-Q-Wave-Myokardinfarkt“ hatten;

e Patienten, die an Vorhofflimmern (schnelle, unregelmafige Kontraktionen der oberen
Herzkammern) leiden, wobei es zusammen mit Aspirin gegeben werden sollte. Es wirgabei Patienten
angewendet, die mindestens einen Risikofaktor fur Ereignisse wie Herzinfarkt oder, ﬁg
haben, keine Vitamin-K-Antagonisten (andere Arzneimittel zur Verhinderung vo&gerinnseln)
einnehmen kénnen und bei denen ein geringes Risiko fur Blutungen bestehb@

AN

aganfall

Das Arzneimittel ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich.

Wie wird Clopidogrel HCS angewendet? QQ

Die Standarddosis von Clopidogrel HCS betragt eine 75 mg-Tab t:\gnmal taglich. Bei akutem
Koronarsyndrom wird die Behandlung im Allgemeinen mit ein fsattigungsdosis von vier Taletten
begonnen. AnschlieRend wird die Standarddosis von 75 mmal taglich Uber einen Zeitraum von
mindestens vier Wochen (bei einem Myokardinfarkt mit eckenhebung) bzw. Gber einen Zeitraum
von bis zu zwolf Monaten (bei instabiler Angina ode\ﬁ m ,,Non-Q-Wave-Myokardinfarkt*) gegeben.
Bei akutem Koronarsyndrom und Vorhofflimmem%’ir Clopidogrel HCS zusammen mit Aspirin

angewendet, wobei die Dosis 100 mg nicht Ub@; reiten sollte.

*

Wie wirkt Clopidogrel HCS? Q\

Der Wirkstoff in Clopidogrel HCS, C@}ﬁogrel, ist ein Plattchenaggregationshemmer. Das heil3t, er tragt
dazu bei, die Bildung von Blut ’r%nseln zu verhindern. Wenn das Blut gerinnt, ist dies darauf
zurickzufuhren, dass spezi \Zellen im Blut, die sogenannten Blutplattchen (Thrombozyten),

aggregieren (zusammen en). Clopidogrel verhindert, dass die Blutplattchen aggregieren, indem es
die Bindung einer als ezeichneten Substanz an einen speziellen Rezeptor auf der Oberflache der
Blutplattchen blocké Dies verringert die Gefahr, dass sich ein Blutgerinnsel bildet, und tragt somit zur

Vorbeugung eings iteren Herzinfarkts oder Schlaganfalls bei.
Wie Wur¥~CIopidogrel HCS untersucht?

Da es sich bei Clopidogrel BGR um ein Generikum handelt, beschrénkten sich die Studien bei Menschen
auf Test, in denen nachgewiesen wurde, dass es mit dem Referenzarzneimittel, Plavix, biodquivalent ist.
Zwei Arzneimittel sind bioaquivalent, wenn sie im Korper zu denselben Wirkstoffkonzentrationen fuhren.

Welcher Nutzen und welche Risiken sind mit Clopidogrel HCS verbunden?

Da Clopidogrel HCS ein Generikum und mit dem Referenzarzneimittel biodquivalent ist, wird davon
ausgegangen, dass es den gleichen Nutzen und die gleichen Risiken wie das Referenzarzneimittel
aufweist.
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Warum wurde Clopidogrel HCS zugelassen?

Der CHMP gelangte zu dem Schluss, dass gemaR den Anforderungen der Européischen Union flr
Clopidogrel HCS der Nachweis erbracht wurde, dass es eine mit Plavix vergleichbare Qualitat aufweist
und mit Plavix biodquivalent ist. Deshalb war der CHMP der Ansicht, dass wie bei Plavix der Nutzen
gegeniber den festgestellten Risiken Uberwiegt, und empfahl, die Genehmigung fir das
Inverkehrbringen von Clopidogrel HCS zu erteilen.

Weitere Informationen tUber Clopidogrel HCS

Am 28. Oktober 2010 erteilte die Europaische Kommission eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen
von Clopidogrel HCS in der gesamten Européaischen Union.

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fur Clopidogrel HCS finden Sie auf der Website derﬂ@ontur: EMA
website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Wen weitere
Informationen zur Behandlung mit Clopidogrel HCS bendtigen, lesen Sie bitte die@ ngsbeilage
(ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, @

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fir das Referenzarzneimittel finden @benfalls auf der Website
der Agentur.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 06-2015 aktualisiert. /\/
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