EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/632855/2010
EMEA/H/C/002254

Julkinen EPAR-yhteenveto

Clopidogrel Teva Generics B.V. o

klopidogreeli ‘§\>Q(b'

(\
Tama asiakirja on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta&AR), joka koskee
laakevalmistetta nimelta Clopidogrel Teva Generics B.V. Asiakirjas@e etaan, miten
ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut laakevalmistetta jaepaatynyt puoltavaan lausuntoon
myyntiluvan antamisesta. Asiakirjassa on myds Iéékevalmis@itean suositukset ladkevalmisteen

Clopidogrel Teva Generics B.V. kayton ehdoista. Q

>

2y

Mita Clopidogrel Teva Generics B.\(Wn.

Clopidogrel Teva Generics B.V. on ladke, @a vaikuttava aine on klopidogreeli. Sita on saatavana

vaaleanpunaisina pyoreina tabletteinaﬁ\' 9).
*

Clopidogrel Teva Generics B.V. o Qerinen ladke. Tama tarkoittaa, ettd Clopidogrel Teva Generics
B.V. on samanlainen kuin Eur unionin (EU) alueella jo myyntiluvan saanut alkuperaisvalmiste
Plavix. Lisatietoja geneeriﬁ@éakkeista on kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa tassa.

Mihin Clopidognqgéva Generics B.V:td kaytetaan?

>

*
Clopidogrel Teva@nerics B.V. on tarkoitettu aikuisille aterotromboottisten tapahtumien
(verihyytymierNi valtimonkovettumien aiheuttamia ongelmia) estdmiseen. Clopidogrel Teva Generics
B.V:ta voidaan antaa seuraaville potilasryhmille:

e Potilaille, joilla on ollut askettéin sydaninfarkti (sydankohtaus). Clopidogrel Teva Generics B.V. -
hoito voidaan aloittaa, kun sydaninfarktista on kulunut muutama vuorokausi tai enintaan 35
vuorokautta.

e Potilaille, joilla on ollut askettéin iskeeminen aivohalvaus (syntyy, kun aivojen verenkierto estyy
osittain). Clopidogrel Teva Generics B.V. -hoito voidaan aloittaa, kun aivohalvauksesta on kulunut
seitseméan vuorokautta tai enintdan kuusi kuukautta.

e Potilaille, joilla on aareisvaltimosairaus (ongelmia valtimoiden verenkierrossa).
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e Potilaille, joilla on ollut sepelvaltimotautikohtaus, jolloin valmistetta kdytetdan yhdesséa aspiriinin
(verihyytymié ehkaisevé ladke) kanssa, mukaan lukien potilaat, joille on asennettu stentti (lyhyt
putki, joka estaa valtimon tukkeutumista). Clopidogrel Teva Generics B.V. -valmistetta voidaan
kayttada potilailla, joilla on akuutti sydaninfarkti, johon liittyy ST-segmentin nousu (epanormaali
EKG eli syddnsadhkdkayra), kun hoidosta on laakarin arvion mukaan hyotya potilaalle. Valmistetta
voidaan kayttda myos potilailla, joiden EKG:ssa ei nay ST-segmentin nousua, jos potilaalla on
epéastabiili angina pectoris (vakava rintakipu) tai on ollut ei-Q-aaltoinfarkti.

Ladkevalmistetta saa vain ladkarin maarayksesta.

Miten Clopidogrel Teva Generics B.V:ta kaytetaan?

Clopidogrel Teva Generics B.V. -valmisteen normaaliannos on yksi 75 mg:n tabletti kerran paivassa
ruoan kanssa tai ilman. Sepelvaltimotautikohtauksissa Clopidogrel Teva Generics B.V. Imistetta

kaytetaan yhdessa aspiriinin kanssa, ja hoito aloitetaan yleensa neljan tabletin kyll& nnoksella.
Hoitoa jatketaan normaalilla 75 mg:n annoksella kerran vuorokaudessa vahinta"rq an viikon ajan
(kun sydaninfarktiin liittyy ST-segmentin nousu) tai enintaan 12 kuukauden@ n ST-segmentin

nousua ei ilmene). \

Clopidogrel Teva Generics B.V. muuntuu aktiiviseen muotoon elimist®

Clopidogrel Teva Generics B.V:n muuntuminen ei ole yhta tehokast

jolloin vaste ladkkeelle on heikompi. Parasta mahdollista annosta Raiila potilailla ei ole viela maaritetty.
*

Perinnollisista syista
Kien potilaiden elimistossa,

Miten Clopidogrel Teva Generics B.V. vaiku{{&h?

Clopidogrel Teva Generics B.V. -valmisteen vaikutt ag,e klopidrogreeli estaa verihiutaleiden
aggregaatiota. Tama tarkoittaa, ettd se auttaa ehlé&méén verihyytymien muodostumista.
Verihyytyma syntyy, kun trombosyytit (veri '%et) aggregoituvat (liimautuvat yhteen). Klopidogreeli
estaa verihiutaleita liimautumasta yhteen \ alla ainetta nimeltad ADP liittymasté verihiutaleiden
reseptoreihin. Tama estdé verihiutaleid eénmeutta", jolloin verihyytymien muodostumisen riski

pienenee, ja ehkaisee sydankohtauk I aivohalvauksen uusiutumista.
*

\S
Miten Clopidogrel Teva\@nerics B.V:ta on tutkittu?

Koska Clopidogrel Teva G @'s B.V. on geneerinen ladke, potilailla tehtiin ainoastaan testeja, joilla
tutkittiin, onko se bi;lgg@sti samanarvoinen kuin alkuperaisvalmiste Plavix. Kaksi ld&dkevalmistetta on

biologisesti saman 1a, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta elimistdssa.
*

Mika on C@ogrel Teva Generics B.V:n hyoty-riskisuhde?

Koska Clopidogrel Teva Generics B.V. on geneerinen ldakevalmiste ja koska se on biologisesti
samanarvoinen alkuperaisldakkeeseen nahden, sen etujen ja riskien katsotaan olevan samat kuin
alkuperaislaakkeen.

Miksi Clopidogrel Teva Generics B.V. on hyvaksytty?

Laakevalmistekomitea (CHMP) totesi, etté Clopidogrel Teva Generics B.V. -valmisteen laatu on
Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti verrattavissa Plavixiin ja ettd nama kaksi valmistetta ovat
biologisesti samanarvoiset. Taman vuoksi ladkevalmistekomitea katsoi, etta Plavixin tavoin Clopidogrel
Teva Generics B.V:n hydty on suurempi kuin havaittu riski. Ladkevalmistekomitea suositteli
myyntiluvan mydntamista Clopidogrel Teva Generics B.V:ta varten.
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Muita tietoja Clopidogrel Teva Generics B.V:sta

Euroopan komissio myénsi Teva Generics B.V. -yhtitlle koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan Clopidogrel Teva Generics B.V:ta varten 28. lokakuuta 2010. Myyntilupa on
voimassa Vviisi vuotta, minké jalkeen se voidaan uusia.

Clopidogrel Teva Generics B.V:ta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla kohdassa EMA website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports. Jos tarvitset lisatietoja Clopidogrel Teva Generics B.V. -hoidosta, lue pakkausseloste (siséaltyy
my6s EPAR-lausuntoon) tai ota yhteys laakariin tai apteekkiin.

Alkuperaislaadkevalmisteen EPAR-arviointilausunto on my6s kokonaisuudessaan EMAnN verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 08-2010.
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