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Ez a dokumentum a Clopidogrel ratiopharm GmbH-ra vonatkozo euré@ilva’nos értékeld jelentés
(EPAR) 6sszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznélé% ant gydgyszerek bizottsaganak
I

(CHMP) a gydgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a@ mba hozatali engedély kiadasat
tamogatd véleményéhez és a Clopidogrel ratiopharm GmbKI azasi feltételeire vonatkozo

ajanlasaihoz. %
X\
,\/’b

Milyen tipusi gyogyszer a Clopidogé)ratiopharm GmbH?

A Clopidogrel ratiopharm GmbH egy klopj €l nev(i hatéanyagot tartalmazo6 gydgyszer. Tabletta
formajaban kaphaté (75 mg).

A Clopidogrel ratiopharm GmbH , rikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Clopidogrel ratiopharm
GmbH hasonlé az Eurdpai Uni('( EU) mar engedélyezett, Plavix nev( ,referencia-gyégyszerhez”. A
generikus gyogyszerekkel &@olatban tovabbi informacidok ebben a kérdés-valasz dokumentumban

talalhatok.
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Milyen beteg esetén alkalmazhato6 a Clopidogrel ratiopharm GmbH?

A Clopidogre@pharm GmbH-t feln6tteknél alkalmazzdk aterotrombotikus események (a vérrogok
és a verg alvastagodasa miatt jelentkez6 problémak) megel6zésére. A Clopidogrel ratiopharm
Gmbs a etkez6 betegcsoportok kezelésére alkalmazhato:

e Akozelmultban miokardialis infarktuson (szivroham) atesett betegek. A Clopidogrel ratiopharm
GmbH alkalmazasat az infarktus utan néhany nappal, de legfeljebb 35 napon belll lehet
megkezdeni;

e A kodzelmultban isémias szélltésen (olyan széllités, amelyet az agy egy részének vérellatasi zavara
okoz) atesett betegek. A Clopidogrel ratiopharm GmbH alkalmazasat a széllités utan hét nappal, de
legfeljebb hat hénapon bellil lehet megkezdeni;
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e Periférids verGérbetegségben (a verberekben torténd véraramlassal kapcsolatos problémak)
szenveds betegek.

e Olyan betegek, akik az ugynevezett ,akut koronaria szindrémaban” szenvednek, amely esetben a
gydgyszert aszpirinnel (egy masik véralvadasgatld gyodgyszer) egyltt kell alkalmazni, ideértve
azokat a betegeket is, akiknél sztentet (az artéridba helyezett révid csé, amely megakadalyozza
annak Osszezarddasat) Ultettek be. A Clopidogrel ratiopharm GmbH alkalmazhaté ,,megugré ST
szegmenssel” (abnormalis jelzés az elektrokardiogrammon vagy EKG-n) jaré miokardialis
infarktuson ates6 betegek esetében, ha az orvos uUgy itéli meg, hogy a kezelés el6nyds lenne
szamukra. A gydégyszer azoknal a betegeknél is alkalmazhatd, akiknél az EKG-n nincs abnormalis
jelzés, ha instabil anginaban (a mellkasi fajdalom egy sulyos valtozata) szenvednek vagy ,, Q
hulldamu” miokardialis infarktuson estek at. "0

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. gé\/

Hogyan kell alkalmazni a Clopidogrel ratiopharm GmbH-t? 6\

A Clopidogrel ratiopharm GmbH szokasos adagja naponta egyszer egy 75 m abletta. Akut
koronaria szindréma esetében a Clopidogrel ratiopharm GmbH-t aszpiri r% utt alkalmazzak, és a
kezelést altalaban négy 75 mg-os tablettabdl allo telitd dozissal kell kez%m. A kezelést ezutan
legaldbb négy hétig (ST-szegmens elevacids miokardialis infarktus @én), illetve legfeljebb 12
hénapig (nem ST-szegmens elevacids szindroma esetén) alkalm@napi egyszeri 75 mg-os dozissal
folytatjak. .
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Hogyan fejti ki hatasat a Clopidogrel rat}'g@’arm GmbH?
A Clopidogrel ratiopharm GmbH hatéanyaga, a ho@llfgrél, egy vérlemezkeaggregacio-gatlo. Ez azt
jelenti, hogy megakadalyozza a vérrbgképzb’dé& vérrogképzddés oka az, hogy a vérben lévo
kilonleges sejtek, az ugynevezett vérlem 0sszetapadnak (aggregacio). A klopidogrél azaltal
akadalyozza meg a vérlemezkék aggrega t, hogy meggatolja az ADP nevl anyagnak egy, a
vérlemezkék fellletén talalhatd speciatisnreceptorhoz vald kotddését. Ennek kdvetkeztében a
ak”, igy csokken a vérrogképz6édés kockazata, ami hozzajarul az
Ujabb szivroham, illetve széll'jtf{ gel6zéséhez.

vérlemezkék kevésbé lesznek ,ra

Milyen médszerek{e&gizsgélték a Clopidogrel ratiopharm GmbH-t?

Mivel a Clopidogreléi)pharm GmbH generikus gydgyszer, a vizsgalatok olyan tesztek elvégzésére
korlatozaddtak, am% k alapjan meg lehet allapitani, hogy bioldgiailag egyenértékii-e a
referencia-gyg rrel, a Plavix-szal. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértéki, ha ugyanolyan
mennyiségy 6anyagot eredményeznek a szervezetben.

Mil onyokkel és kockazatokkal jar a Clopidogrel ratiopharm GmbH
alkalmazasa?

Mivel a Clopidogrel ratiopharm GmbH generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-
gyoégyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintenddk a referencia-gydgyszer el6nyeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték a Clopidogrel ratiopharm GmbH forgalomba hozatalat?

A CHMP az EU kovetelményeivel 6sszhangban Ugy itélte meg, hogy a Clopidogrel ratiopharm GmbH
min6ségi szempontbdl pedig 6sszehasonlithatédnak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult a Plavix-
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szal. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Plavix-hoz hasonldan, az elény6k meghaladjak az
azonositott kockazatokat. A bizottsag javasolta a Clopidogrel ratiopharm GmbH-ra vonatkozd
forgalomba hozatali engedély megadasat.

A Clopidogrel ratiopharm GmbH-val kapcsolatos egyéb informacio:

2009. julius 28-an az Europai Bizottsag a Clopidogrel ratiopharm GmbH-ra vonatkozoéan kiadta az EU
egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Clopidogrel ratiopharm GmbH-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynékség weboldalan talélhatc;)‘:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ame en a
Clopidogrel ratiopharm GmbH-val torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora v@ Uksége,

olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvo% vagy
gyogyszerészéhez!

A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalélhaté az Ugy @ég weboldalan.
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Az Osszefoglalé utolsé aktualizalasa: 11-2012.
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