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Julkinen EPAR-lausunto

Clopidogrel Krka d.d.*
klopidogreeli

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Clopidogrel
Krka d.d -ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan myodntamista puoltavaan lausuntoon ja suosituksiin
Clopidogrel Krka d.d -ladkevalmisteen kaytdn ehdoista.

Mita Clopidogrel Krka d.d. on?

Clopidogrel Krka d.d. on ladkevalmiste, jonka vaikuttava aine on klopidogreeli. Sita saa
vaaleanpunaisina pyoreinéa tabletteina (75 mqg).

Clopidogrel Krka d.d. on ‘geneerinen ladke’ Se tarkoittaa, ettéd Clopidogrel Krka d.d. on samanlainen
kuin alkuperéislaake Plavix, jolla on jo a myyntilupa EU:n alueella. Lisatietoja geneerisista laakkeista
on kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa tassa.

Mihin Clopidogrel Krka d.d.-ladakevalmistetta kaytetaan?

Clopidogrel Krka d.d.-valmistetta kaytetaan aikuisilla valtimotukostapahtumien (verihyytymista ja
valtimoiden kovettumisesta johtuvien ongelmien) ehkaisyyn. Clopidogrel Krkad.d.-valmistetta voidaan
antaa potilaille

e askettéin ollut sydaninfarkti (sydankohtaus). Clopidogrel Krka d.d.-hoito voidaan aloittaa muutama
vuorokausi kohtauksen jalkeen ja enintd&n 35 vuorokautta mydhemmin

e askettéin ollut iskeeminen aivohalvaus (veren kulkeutuminen johonkin aivojen osaan estyy).
Clopidogrel Krka d.d.-hoito voidaan aloittaa 7 vuorokauden aikana kohtauksen jalkeen ja enintdan
6 kuukautta sen jalkeen

e Aareisvaltimosairaus (valtimoverenkierron ongelmia).

1 Aikaisemmin ladkevalmisteesta kaytettiin nimea Zopya.
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Ladkettd saa vain laadkarin maarayksesta.

Miten Clopidogrel Krka d.d.-valmistetta kaytetaan?

Clopidogrel Krka d.d. annetaan yhtena yhden 75 mg:n tabletin vuorokausiannoksena aterian
yhteydessa tai ilman ateriaa.

Miten Clopidogrel Krka d.d. vaikuttaa?

Clopidogrel Krka d.d.:n vaikuttava aine klopidogreeli on verihiutaleiden aggregaation inhibiittori. T&ma
tarkoittaa sita, ettd se auttaa estaméaan verihyytymien muodostumista. Veren hyytyminen johtuu
tiettyjen verisolujen, verihiutaleiden, takertumisesta toisiinsa (aggregaatio). Klopidogreeli pysayttaa
verihiutaleiden takertumisen estdmalla ADP-nimisen aineen kiinnittymisen tiettyyn reseptoriin
verihiutaleen pinnalla. Tama estaa verihiutaleita muuttumasta tarttuviksi, vahentaa verihyytymien
muodostumisen riskid ja auttaa estamaan uutta sydankohtausta tai aivohalvausta.

Miten Clopidogrel Krka d.d.-valmistetta on tutkittu?

Koska Clopidogrel Krka d.d. on geneerinen ladke, tutkimukset ovat rajoittuneet kokeisiin, joissa on
pyritty osoittamaan biologinen samanarvoisuus alkuperéisladke Plavixin kanssa Kaksi la&dkett& on
biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta elimistdssa.

Mitka ovat Clopidogrel Krka d.d.:n edut ja haitat?

Koska Clopidogrel Krka d.d. on rinnakkaislaake ja biologisesti samanarvoinen kuin alkuperéaislaake, sen
etujen ja haittojen katsotaan olevan samat kuin alkuperéislaékkeell&.

Miksi Clopidogrel Krka d.d. on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd EU:n vaatimusten mukaisesti Clopidogrel Krka d.d.:n on voitu
osoittaa olevan laadullisesti samanarvoinen Plavixin kanssa ja biologisesti samanarvoinen sen kanssa.
Nain ollen komitea katsoi, etta Plavixin tavoin Clopidogrel Krka d.d:n edut ovat havaittuja riskeja
suuremmat. Komitea suositteli, ettd Clopidogrel Krka d.d:lle mydnnetdadn myyntilupa.

Muita tietoja Clopidogrel Krka d.d.-valmisteesta

Euroopan komissio myoénsi myyntiluvan koko Euroopan unionin alueella Zopyaa varten 21. syyskuuta
2009. Laakkeen uudeksi nimeksi tuli Clopidogrel Krka d.d. 18. toukokuuta 2011.

Clopidogrel Krka d.d. —valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public

Assessment Reports. Lisatietoja Clopidogrel Krka d.d.-hoidosta saa pakkausselosteesta (siséltyy myos

EPAR-lausuntoon) tai laékarilta tai apteekista.
Alkuperaislaakevalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla.

Tamé yhteenveto on péivitetty viimeksi 12-2011.
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