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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Clopidogrel BGR*
klopidogrél

Ez a dokumentum a Clopidogrel BGR-re vonatkozé eurépai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyoégyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogaté véleményéhez és a Clopidogrel BGR alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Clopidogrel BGR?

A Clopidogrel BGR egy klopidogrél nev(i hatéanyagot tartalmazd gyogyszer. Tabletta formajaban
kaphat6 (75 mg).

A Clopidogrel BGR ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Clopidogrel BGR hasonl6 egy, az
Eurdpai Unidban (EU) méar engedélyezett, Plavix nevl ,referencia-gyégyszerhez”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Clopidogrel BGR?

A Clopidogrel BGR-t feln6tteknél alkalmazzak aterotrombotikus események (vérrogok és a verderek
falvastagodasa miatt jelentkezd problémak) megelézésére. A Clopidogrel BGR a kovetkez6
betegcsoportoknak adhaté:

e A kodzelmultban miokardialis infarktuson (szivroham) atesett betegek. A Clopidogrel BGR
alkalmazasat az infarktus utan néhany nappal, de legfeljebb 35 napon belil lehet megkezdeni.

e A kodzelmultban isémias szélltésen (olyan szélUtés, amelyet az agy egy részének vérellatasi zavara
okoz) atesett betegek. A Clopidogrel BGR alkalmazasat a szélités utan hét nappal, de legfeljebb
hat hénapon belil lehet megkezdeni.
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e Periférids ver6érbetegségben (a verberekben torténd véradramléssal kapcsolatos problémak)
szenvedl betegek.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Clopidogrel BGR-t?

A Clopidogrel BGR szokasos adagja naponta egyszer egy 75 mg-os tabletta.
Hogyan fejti ki hatasat a Clopidogrel BGR?

A Clopidogrel BGR hatdanyaga, a klopidogrél, egy vérlemezkeaggregacio-gatlé. Ez azt jelenti, hogy
megakadalyozza a vérrogképzodést. A vérrogképzddés oka az, hogy a vérben lévo kiilonleges sejtek,
az ugynevezett vérlemezkék 6sszetapadnak (aggregacio). A klopidogrél azaltal akadalyozza meg a
talalhaté specialis receptorhoz valé kétédését. Ennek kovetkeztében a vérlemezkék kevésbé lesznek
.ragadosak”, igy csokken a vérrogképzodés kockazata, ami hozzajarul az Ujabb szivroham, illetve
széllités megel6zéséhez.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Clopidogrel BGR-t?

Mivel a Clopidogrel BGR generikus gyogyszer, a betegeknél végzett vizsgalatok csupan annak
megallapitasara iranyultak, hogy a gydgyszer bioldgiailag egyenértékili-e a Plavix nevl referencia-
gyogyszerrel. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan hatéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Clopidogrel BGR alkalmazasa?

Mivel a Clopidogrel BGR generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Clopidogrel BGR forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen a Clopidogrel BGR mindségi
szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenérték(inek bizonyult a Plavix-szal. Ezért a
CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Plavix-hoz hasonldan az alkalmazas elényei meghaladjak annak
azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta a Clopidogrel BGR-re vonatkoz6 forgalomba hozatali
engedély kiadasat.

A Clopidogrel BGR-rel kapcsolatos egyéb informéacio

2009. szeptember 21-én az Eurépai Bizottsag a Zylagren-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6é egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A gyégyszer nevét 2014. julius 14-én Clopidogrel
BGR-re valtoztattak.

A Clopidogrel BGR-re vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Clopidogrel BGR-rel
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.

Az Bsszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2014.
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