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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Clopidogrel HCS
klopidogrél

Ez a dokumentum a Clopidogrel HCS-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR)
Osszefoglaléja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogaté véleményéhez és a Clopidogrel HCS alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Clopidogrel HCS?

A Clopidogrel HCS egy véralvadasgatld gyoégyszer, amelynek hatéanyaga a klopidogrél. Tabletta
(75 mg) formajaban kaphato.

A Clopidogrel HCS ,,generikus gyoégyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Clopidogrel HCS hasonlé egy, az
Eurépai Unidban (EU) mar engedélyezett, Plavix nev(i ,referencia gydgyszerhez”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Clopidogrel HCS?

A Clopidogrel HCS-et vérrogok altal okozott problémak megel6zésére alkalmazzak felnétteknél. A
Clopidogrel HCS a kévetkez6 betegcsoportok kezelésére alkalmazhatd:

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

e A kdzelmultban isémias szélutésen (olyan széliités, amelyet az agy egy részének vérellatasi zavara
okoz) atesett betegek. A Clopidogrel HCS alkalmazasat a széliités utan hét nappal, de legfeljebb
hat hénapon belil lehet megkezdeni.

e  Periférids ver6érbetegségben (a verderekben torténd véraramlassal kapcsolatos problémak)
szenvedG betegek.

e Akut koronaria szindromaban (a vér sziv felé tortén6 aramlasanak akadalyozottsaga) szenvedd
betegek, amely esetben a gydgyszert aszpirinnel (egy masik véralvadasgatlé gyogyszer) egyitt kell
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alkalmazni, ideértve azokat a betegeket is, akiknél sztentet (az artéridba helyezett révid csé, amely
megakadalyozza annak 6sszezarodasat) ultettek be. A Clopidogrel HCS ,,ST-szegmens elevacios”
(abnormalis jelzés az elektrokardiogramon vagy EKG-n) szivrohamon ates6 betegeknél
alkalmazhat6, amennyiben az orvos ugy itéli meg, hogy a kezelés segitene rajtuk. A gyoégyszer
olyan betegeknél is alkalmazhat6, akiknél az EKG nem mutat ilyen abnormalis jelzést, ha instabil
anginaban (a mellkasi fajdalom egy sulyos valtozata) szenvednek vagy ,,nem-Q hullamua”
miokardidlis infarktuson estek at.

e Pitvarfibrillacioban szenvedd betegek (a sziv fels6 pitvarainak rendszertelen, gyors 6sszehtizédasa),
amely esetben aszpirinnel egyitt kell alkalmazni. Olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél fennall az
érrendszeri események legalabb egy rizikofaktora, mint pl. szivroham vagy stroke, és akik nem
szedhetnek K-vitamin antagonistakat (egyéb véralvadasgatlé gyogyszerek) és akiknél a vérzés
kockazata alacsony.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Clopidogrel HCS-t?

A Clopidogrel HCS szokasos adagja naponta egyszer egy 75 mg-os tabletta. Akut koronaria
szindromaban a kezelést altalaban négy tablettabdl allo telité ddzissal kezdik. Ezt koveten a kezelést
legaldabb négy hétig (,,ST-szegmens elevacios” miokardidlis infarktus esetén), illetve legfeljebb 12
hénapig (instabil angina, illetve ,, nem-Q-hullamd” miokardialis infarktus esetén) a szokasos, napi
egyszeri 75 mg-os doézissal folytatjak. Akut koronaria szindréma és pitvarfibrillacié esetén a
Clopidogrel HCS-t aszpirinnal egyitt alkalmazzak, amelynek dézisa nem haladhatja meg a 100 mg-ot.

Hogyan fejti ki hatasat a HCS?

A Clopidogrel HCS hatéanyaga, a klopidogrél, egy vérlemezkeaggregacio-gatld. Ez azt jelenti, hogy
segit megakadalyozni a vérrogok képzédését. A vérrogképzodés oka az, hogy a vérben lévd kiilonleges
sejtek, az ugynevezett vérlemezkék dsszetapadnak (aggregacio). A klopidogrél azaltal akadalyozza meg
a vérlemezkék Osszetapadasat, hogy gatolja egy ADP nev(i anyagnak a felszinlikon talalhaté specialis
receptorhoz valo kotédését. Ez megakadalyozza a vérlemezkék ,ragaddssa” valasat, ami csokkenti a
vérrogképz6dés kockazatat és segit megel6zni az Ujabb szivroham és a stroke kialakulasat.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Clopidogrel HCS-t?

Mivel a Clopidogrel HCS generikus gyogyszer, a betegeknél végzett vizsgalatok csupan annak
megallapitasara irdanyultak, hogy a gydgyszer bioldgiailag egyenértékl-e a referencia gydgyszerrel, a
Plavix-szal. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan hatdéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Clopidogrel HCS alkalmazasa?

Mivel a Clopidogrel HCS generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetOk a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Clopidogrel HCS forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen a Clopidogrel HSC mindségi
szempontbol 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a Plavix-szal. Ezért a
CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Plavix-hoz hasonldéan az alkalmazas elényei meghaladjak annak
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azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta a Clopidogrel HCS-re vonatkozo6 forgalomba hozatali
engedély kiadasat.

A Clopidogrel HCS-re vonatkoz6 egyéb informacio

Az Eurdpai Bizottsag 2010. oktéber 28-an a Clopidogrel HCS-re vonatkozdéan kiadta az Eurdpai Unid
egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Clopidogrel HCS-re vonatkoz6 teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhat6: EMA website/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Clopidogrel HCS-sel
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

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

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 06-2015.
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