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Clopidogrel Teva Pharma B.V. @

klopidogrél 66\*

Ez a dokumentum a Clopidogrel Teva Pharma B.V.-re vonatkozo euré[@Qyilvénos értékel6 jelentés
(EPAR) 6sszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi feIhasznéIé&Qszént gydgyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gydgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a omba hozatali engedély kiadasat
tamogatd véleményéhez és a Clopidogrel Teva Pharma B.V. alk@dmazasi feltételeire vonatkozo

ajanlasaihoz. O
A
{ox
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Milyen tipusl gyégyszer a Clopido@\'reva Pharma B.V.?

A Clopidogrel Teva Pharma B.V. egy klopi(@él nev( hatéanyagot tartalmazé gydgyszer. Rozsaszin,
kapszula alaku tabletta formajaban ka 6 (75 mg).

A Clopidogrel Teva Pharma B. V ikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Clopidogrel Teva Pharma
B.V. megegyezik az Europa@ (EU) mar engedélyezett, Plavix nevl ,referencia-gyogyszerrel”. A
I

generikus gyogyszerekkel atban tovabbi informaciok ebben a kérdés-valasz dokumentumban

talalhatok.

@
Milyen bete@egek esetén alkalmazhato a Clopidogrel Teva Pharma

B.V.? S

A Clopid@eva Pharma B.V.-t feln6tteknél alkalmazzak aterotrombotikus események (vérrogok és
a verg\ falvastagodasa miatt jelentkezd problémak) megeldzésére. A Clopidogrel Teva Pharma B.V.
a kovetkez6 betegcsoportok kezelésére alkalmazhato:

e a kozelmultban miokardialis infarktuson (szivroham) atesett betegek. A Clopidogrel Teva Pharma
B.V. alkalmazasat az infarktus utan néhany nappal, de legfeljebb 35 napon belll lehet megkezdeni.

e a kozelmultban isémias széllitésen (olyan széliutés, amelyet az agy egy részének vérellatasi zavara
okoz) atesett betegek. A Clopidogrel Teva Pharma B.V. alkalmazasat a szélités utan hét nappal, de
legfeljebb hat hénapon belll lehet megkezdeni.
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e periférias veréérbetegségben (a verGerekben tortén6 véraramlassal kapcsolatos problémak)
szenved6 betegek.

e olyan betegek, akik az Ugynevezett ,akut koronaria szindrdmaban” szenvednek, amely esetben a
gyégyszert aszpirinnel (egy masik véralvadasgatlé gydgyszer) egylitt kell alkalmazni, ideértve
azokat a betegeket is, akiknél sztentet (az artéridba helyezett révid cs6, amely megakadalyozza
annak 6sszezarddasat) Ultettek be. A Clopidogrel Teva Pharma B.V. olyan betegeknél
alkalmazhatd, akik ,emelked6 ST-szegmenssel” (abnormalis jelzés az elektrokardiogramon vagy
EKG-n) jaré szivrohamon esnek at, amennyiben az orvos ugy itéli meg, hogy a kezelés segitene
rajtuk. A gyogyszer azoknal a betegeknél is alkalmazhatd, akiknél az EKG-n nincs abnormélii %
jelzés, ha instabil angindban (a mellkasi fajdalom egy sulyos véltozata) szenvednek vagy D@ -
hulldmd” miokardialis infarktuson estek at. Q%

%)

A gydgyszer csak receptre kaphaté. @

Hogyan kell alkalmazni a Clopidogrel Teva Pharma B.V. -t *

A Clopidogrel Teva Pharma B.V. szokasos adagja napi egy, 75 mg-os tablett
vagy étkezésen kivil kell bevenni. Akut koronaria szindréma esetében a

t aszpirinnel egyitt alkalmazzak, és a kezelést altalaban négy tabletta’@
kezdeni. Ezt kdvetSen a kezelést (emelkedd ST-szegmenst mutatésmjoKardidlis infarktus esetén)
legalabb négy hétig, vagy (emelked6é ST-szegmenst nem mutaté\'@hdréma esetén) 12 hénapig
alkalmazott, napi egyszeri 75 mg-os dozissal folytatjak. /1/(0'

elyet étkezés kozben
dogrel Teva Pharma B.V.-
0 telité dozissal kell

A Clopidogrel Teva Pharma B.V. a szervezetben aktiv foﬁ(ég ra alakul at. Genetikai okokbdl, némely
betegek szervezete nem képes ugyanolyan hatékon fbtalakmanl a Clopidogrel Teva Pharma B.V.-t,
mint masoké, ami csokkentheti a gydgyszer altal ki ott reakcidjuk erésségét. Az ilyen betegek
esetében a leghatasosabb ddzis még nem ker& ghatarozasra.

Hogyan fejti ki hatasat a Clg%grel Teva Pharma B.V.?

A Clopidogrel Teva Pharma B.V. ha yaga a klopidogrél, egy vérlemezkeaggregacio-gatlé. Ez azt
jelenti, hogy megakadalyozza a \@irogképzédést. A vérrogképzédés oka az, hogy a vérben 1évd
kulénleges sejtek, az tjgyne‘ vérlemezkék 6sszetapadnak (aggregacio). A klopidogrél azaltal
akadalyozza meg a vérleme2kék aggregaciojat, hogy meggatolja az ADP nevili anyagnak egy, a
vérlemezkék fellletén n}t/ato specialis receptorhoz vald kotédését. Ennek kovetkeztében a
vérlemezkék kevéshgHesznek ,ragaddsak”, igy csokken a vérrogképz6dés kockazata, ami hozzajarul az
Ujabb szivroham/\/ﬁe ve széllités megel6zéséhez.

Milyen regﬁszerekkel vizsgaltak a Clopidogrel Teva Pharma B.V.-t?

M|veI9 opldogrel Teva Pharma B.V. generikus gydgyszer, a vizsgalatok olyan tesztek elvégzésére

?1 odtak, amelyek alapjan meg lehetett allapitani, hogy bioldgiailag egyenértékii-e a referencia-
gyogyszerrel, azaz a Plavix-szal. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
mennyiségl hatdanyagszintet eredményeznek a szervezetben.

Melyek a Clopidogrel Teva Pharma B.V. alkalmazasanak eldnyei és
kockazatai?

Mivel a Clopidogrel Teva Pharma B.V. generikus gyogyszer, és bioldgiailag egyenértékl a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintend6k a referencia-gydgyszer elényeivel és
kockdzataival.
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Miért engedélyezték a Clopidogrel Teva Pharma B.V. forgalomba hozatalat?

A CHMP ugy itélte meg, hogy az EU kdvetelményeivel 6sszhangban, a Clopidogrel Teva Pharma B.V. a
Plavix-szal biologiailag egyenértékilinek, minGségi szempontbdl pedig 6sszehasonlithatdonak bizonyult.

Ezért a CHMP véleménye az volt, hogy a Plavix-hoz hasonldan, az elényok meghaladjak az azonositott
kockazatokat. A bizottsag javasolta a Clopidogrel Teva Pharma B.V.-re vonatkozd forgalomba hozatali
engedély kiadasat.

A Clopidogrel Teva Pharma B.V.-vel kapcsolatos egyéb informacio:

\J
2011. junius 16-an datummal az Eurdpai Bizottsag a Teva Pharma B.V. részére a Clopidogrel Ts‘\é@o
Pharma B.V.-re vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unié egész teriletére érvényes forgalomba ho@ li
engedélyt. A forgalomba hozatali engedély 6t évig érvényes, utana pedig meghosszabbit

A Clopidogrel Teva Pharma B.V.-re vonatkozé teljes EPAR az Ugynékség weboldaldn ta@até: EMA
website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. A yiben a
Clopidogrel Teva Pharma B.V.-vel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb inf;r@\:i ra van szliksége,

olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve forduylea*orvosahoz vagy
gydgyszerészéhez! Q

A referencia-gydgyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalélh%é@ Ugynékség honlapjan.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizaldsa: 08-2010. \(b'
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