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EPAR-Osszefoglal6é a nyilvanossag szamara “\S\

Clopidogrel Teva Generics B.V. @6\
klopidogrél '\\\

Ez a dokumentum a Clopidogrel Teva Generics B.V.-re vonatkoz6 eur@\nyilvénos értékell jelentés
(EPAR) Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznala . szant gydgyszerek bizottsdganak
(CHMP) a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a lomba hozatali engedély kiadasat
tdmogatd véleményéhez és a Clopidogrel Teva Generics B.V. Imazasi feltételeire vonatkozé

ajanlasaihoz. \(\

Milyen tipusi gyogyszer a Clopidogre a Generics B.V.?

A Clopidogrel Teva Generics B.V. egy hopidowev(j hatéanyagot tartalmazoé gyogyszer. Rozsaszin,
kerek tabletta formajaban kaphatdé (75 m Q)

A Clopidogrel Teva Generics B.V. ,,gen&@.!s gyogyszer”. ez azt jelenti, hogy a Clopidogrel Teva
Generics B.V. hasonld egy, az Eurgfai Unidoban (EU) mar engedélyezett, Plavix nevl ,referencia
gyogyszerhez”. A generikus gyc’f erekkel kapcsolatban tovabbi informaciok ebben a kérdés-valasz
dokumentumban taldlhatok.

N

Milyen betegség setén alkalmazhaté a Clopidogrel Teva Generics B.V.?

A Clopidogrel Tevéenerics B.V.-t felnétteknél alkalmazzak aterotrombdzisos események (vérrogok és
a verGerek m edése miatt kialakult problémak) megel6zésére. A Clopidogrel Teva Generics B.V. az
alabbi bet portoknak adhaté:

)

ics B.V. adasat a szivrohamot kévet6 néhany nap, illetve 35 nap kozoétti idészakban lehet
elkezdeni;

e a kz%rgmultban szivizominfarktust (szivrohamot) elszenvedett betegek. a Clopidogrel Teva

e a kozelmultban ischaemias stroke-ot elszenvedett betegek (az agy egy részének vérelldtasaban
kialakuld zavar altal eldidézett stroke, azaz gutaités). a Clopidogrel Teva Generics B.V. adasat a
stroke-ot kovet6 hét nap, illetve hat honap kozotti idészakban lehet elkezdeni;

e periférids artérids betegségben (az artéridkban fennallé véraramlasi probléma) szenvedl betegek.
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e azok a betegek, akiknél az ,,akut koszoruér-szindréma” néven ismert allapot all fenn, amely
esetben aszpirinnel (a vérrogok kialakulasat gatlé masik szerrel) egyitt kell adni, beleértve a
sztentbelltetésen atesett betegeket is (egy artéridba egy rovid csovet helyeznek, hogy
megakadalyozzak annak elzarddasat). A Clopidogrel Teva Generics B.V. alkalmazhato olyan
betegeknél, akiknek ,ST-szakasz-emelkedéssel” jard szivrohama van (azaz az EKG, mas néven
elektrokardiogram eredménye rendellenes), ha az orvos a kezelést jotékony hatasunak itéli. Olyan
betegeknél is alkalmazhatd, akiknél ez a rendellenes EKG-eredmény nem mutatkozik, amennyiben
instabil anginajuk (a mellkasi fajdalom egy sulyos fajtaja) van, vagy ugynevezett Q-hullammal
nem jard (,nem Q-hulldmu”) szivizominfarktuson estek at. X,

“QQ
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Hogyan kell alkalmazni a Clopidogrel Teva Generics B.V.-t? @Q

A gydgyszer csak receptre kaphaté.

A Clopidogrel Teva Generics B.V. szokvanyos adagja naponta egyszer egy 75 mg-os &%ta, étellel
vagy anélkll bevéve. Akut koszoruér-szindréma esetén a Clopidogrel Teva Gen‘e% V.-t aszpirinnel
egyutt alkalmazzak, és a kezelés altalaban négy tablettabdl alld telitd adagga& odik. Ezutan
legaldabb négy hétig (ST-szakasz emelkedéssel jard szivizominfarktus esetéu@ gy legfeljebb 12
honapig (ST-szakasz emelkedéssel nem jaré tiinetegylttes esetén) a szg@‘xyos, naponta egyszer
75 mg-os adag kévetkezik. %)

A Clopidogrel Teva Generics B.V. a szervezetben az aktiv formé;’p?k@alakul. Genetikai okokbdl, némely
betegek szervezete nem képes ugyanolyan hatékonyan atala @i a Clopidogrel Teva Generics B.V. t,
mint masoké, ami csokkentheti a gydgyszer altal kivaltott r€dKcidjuk erésségét. Az ilyen betegek
esetében a leghatasosabb dézis még nem kertilt megh%? zasra..

Hogyan fejti ki hatasat a Clopidogr%(éeova Generics B.V.?

A Clopidogrel Teva Generics B.V. hatéanya@ klopidogrél a vérlemezkék Gsszetapadasat
(aggregaciojat) gatld szer. Ez azt jelenti segit megakadalyozni a vérrogok képzodését. A vér
megalvadasa a vérben talalhatd spec'ésﬁs sejtek, a vérlemezkék 6sszetapadasanak (aggregacidjanak)
készonhetd. A klopidogrél azéltal a@ alyozza meg a vérlemezkék 6sszetapadasat, hogy gatolja az ADP
nev( anyag kotodését az ezek inén talalhaté specidlis receptorhoz. Ez megakadalyozza, hogy a
vérlemezkék ,ragaddssa” va ﬁezéltal csOkken a vérrogképzodés kockazata, és segit megeldzni az

Ujabb szivroham és a stréb ialakulasat.
1

Milyen m6d52é¢ékkel vizsgaltak a Clopidogrel Teva Generics B.V.-t?

Mivel a Clopi éé Teva Generics B.V. generikus gyogyszer, a vizsgalatok annak megallapitasara
korIétond@hogy a gyogyszer bioldgiailag egyenértékli-e a referencia-gydgyszerrel, a Plavix-szal.
Két gyd @z r akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan mennyiségl hatéanyagot

ered eznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Clopidogrel Teva Generics B.V.
alkalmazasa?

Mivel a Clopidogrel Teva Generics B.V. generikus gyodgyszer, és bioldgiailag egyenértéki a referencia-
gybgyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintend6k a referencia-gydgyszer el6nyeivel és
kockdazataival.
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Miért engedélyezték a Clopidogrel Teva Generics B.V. forgalomba
hozatalat?

Az CHMP Ugy itélte meg, hogy az EU kbévetelményeivel 6sszhangban, a Clopidogrel Teva Generics B.V.
a Plavix-szal bioldgiailag egyenértéklinek, minGségi szempontbdl pedig 6sszehasonlithatonak bizonyult.
Kovetkezésképpen a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Plavix-hoz hasonldan, az el6nyok
meghaladjak az azonositott kockazatokat. A bizottsag javasolta a Clopidogrel Teva Generics B.V.-re
vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Clopidogrel Teva Generics B.V.-vel kapcsolatos egyéb informacidk: | (’\\
)

2010. oktdber 28-an az Eurdpai Bizottsag a Teva Generics B.V. részére a Clopidogrel Teva Gqéf(cs
B.V.-re vonatkozodan kiadta az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalomba hozatali edélyt.
A forgalomba hozatali engedély 6t évig érvényes, utana pedig meghosszabbithato. (Q

A Clopidogrel Teva Generics B.V.-re vonatkozo teljes EPAR az Eurdpai Gyégyszeru@kség honlapjan,

a EMA website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment R . aloldalon
talalhaté. Amennyiben a Clopidogrel Teva Generics B.V.-vel torténd kezelés pcsolatban bOovebb
informacidéra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) gtajékoztatdt, illetve
forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez! . Q

A referencia-gydgyszerre vonatkozo teljes EPAR szintén megtalil\ \az Ugynékség honlapjan.
Az 6sszefoglald utolsé aktualizaldsa: 08-2010. ,\:0
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