EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/167140/2015
EMEA/H/C/004006

Resumo do EPAR destinado ao publico

Clopidogrel ratiopharm
clopidogrel

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagdao (EPAR) relativo ao Clopidogrel
ratiopharm. O seu objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de
recomendar a sua autorizagao na UE, bem como as suas condicdes de utilizagdo. Nao tem por
finalidade fornecer conselhos praticos sobre a utilizagdo do Clopidogrel ratiopharm.

Para obter informacdes praticas sobre a utilizacdo do Clopidogrel ratiopharm, os doentes devem ler o
Folheto Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O que é o Clopidogrel ratiopharm e para que é utilizado?

O Clopidogrel ratiopharm é um medicamento anticoagulante (que torna o sangue menos espesso)
utilizado em doentes adultos para prevenir acidentes aterotrombéticos (problemas causados por
coagulos sanguineos e pelo endurecimento das artérias). O Clopidogrel ratiopharm pode ser
administrado aos seguintes grupos de pacientes:

e doentes que sofreram recentemente um enfarte do miocardio (ataque cardiaco). O tratamento com
o Clopidogrel ratiopharm pode ser iniciado alguns dias apds o enfarte e até 35 dias depois do
enfarte;

e doentes que sofreram recentemente um acidente vascular cerebral (AVC) isquémico (AVC causado
pela falta de irrigacdo sanguinea numa area do cérebro). O Clopidogrel ratiopharm pode ser
iniciado num periodo compreendido entre sete dias e seis meses apds o AVC;

e doentes com doenca arterial periférica (problemas com o fluxo de sangue nas artérias);

¢ doentes com sindrome coronaria aguda (uma doenca na qual se observa uma reducdo da irrigacao
sanguinea do coracgdo), incluindo doentes nos quais tenha sido inserido um stent (um pequeno
tubo metalico inserido numa artéria para impedir o fecho da mesma); o medicamento deve ser
administrado em associagdao com aspirina (um outro medicamento que impede a formagao de
coagulos sanguineos). O Clopidogrel ratiopharm pode ser utilizado em doentes que estdo a sofrer
um ataque cardiaco com elevacdo do segmento ST (anomalia do batimento cardiaco detetada no
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eletrocardiograma - ECG) quando o médico considere que o tratamento pode ser benéfico para os
doentes. Pode também ser utilizado em doentes em que ndo se observem alteragdes no batimento
cardiaco no eletrocardiograma, se estes tiverem angina instavel (uma forma grave de dor no peito)
ou tiverem sofrido um enfarte do miocardio sem onda Q.

O Clopidogrel ratiopharm pode também ser utilizado na prevencdo de problemas causados por
coagulos sanguineos em adultos com fibrilhagdo auricular (contracGes rapidas e irregulares das
camaras superiores do coracdo), em associacdo com aspirina. E utilizado em doentes que tenham pelo
menos um fator de risco para eventos vasculares, designadamente ataque cardiaco e AVC, ndo possam
tomar antagonistas da vitamina K (um outro tipo de medicamentos que previne a formagao de
coagulos sanguineos) e apresentem baixo risco de hemorragia.

O Clopidogrel ratiopharm é um medicamento genérico, o que significa que é similar a um medicamento
de referéncia ja autorizado na Unido Europeia (UE) denominado Plavix. Para mais informacdes sobre
medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.

O Clopidogrel ratiopharm contém a substancia ativa clopidogrel.
Como se utiliza o Clopidogrel ratiopharm?

O Clopidogrel ratiopharm esta disponivel sob a forma de comprimidos que contém 75 mg de
clopidogrel. A dose padrao é de um comprimido de 75 mg uma vez por dia.

Na sindrome corondria aguda, o tratamento inicia-se geralmente com uma dose de carga de quatro
comprimidos, passando-se depois para a dose padrao de 75 mg uma vez por dia durante, pelo menos,
quatro semanas (no enfarte do miocardio com elevagdo do segmento ST) ou até um maximo de 12
meses (na angina instavel e no enfarte do miocardio sem onda Q). Na sindrome coronadria aguda e na
fibrilhagcdo auricular, o Clopidogrel ratiopharm é utilizado em associacdo com aspirina, a uma dose que
nao deve ultrapassar os 100 mg.

O Clopidogrel ratiopharm sé pode ser obtido mediante receita médica.
Como funciona o Clopidogrel ratiopharm?

A substancia ativa do Clopidogrel ratiopharm, o clopidogrel, é um inibidor da agregacgéo plaquetaria.
Isto significa que ajuda a prevenir a formacdo de coagulos sanguineos. A formacdo de coagulos
sanguineos deve-se a agregacao (aglomeracao) de células especiais no sangue chamadas plaquetas. O
clopidogrel impede que as plaquetas se aglomerem, ao bloquear a ligacdo de uma substancia chamada
ADP a um recetor especial existente na superficie plaquetaria. Isto evita que as plaquetas se tornem
«pegajosas», reduzindo o risco da formacao de coadgulos e ajudando a evitar a ocorréncia de um novo
ataque cardiaco ou AVC.

Como foi estudado o Clopidogrel ratiopharm?

Uma vez que o Clopidogrel ratiopharm € um medicamento genérico, os estudos limitaram-se a testes
para demonstrar que € bioequivalente ao medicamento de referéncia, o Plavix. Dois medicamentos sdo
bioequivalentes quando produzem os mesmos niveis da substancia ativa no organismo.

Quais os beneficios e riscos do Clopidogrel ratiopharm?

Uma vez que o Clopidogrel ratiopharm é um medicamento genérico bioequivalente ao medicamento de
referéncia, os seus beneficios e riscos sdo considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.
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http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Por que foi aprovado Clopidogrel ratiopharm?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que, em conformidade com
o exigido pela legislacao da UE, o Clopidogrel ratiopharm demonstrou ter uma qualidade comparavel e
ser bioequivalente ao Plavix. Por conseguinte, o CHMP considerou que, a semelhanca do Plavix, os
seus beneficios sdo superiores aos riscos identificados. O Comité recomendou a aprovagdo do
Clopidogrel ratiopharm para utilizacao na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
do Clopidogrel ratiopharm?

Foi desenvolvido um plano de gestdo dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Clopidogrel
ratiopharm. Com base neste plano, foram incluidas informagdes de seguranca no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo do Clopidogrel ratiopharm, incluindo as
precaucdes apropriadas a observar pelos profissionais de salude e pelos doentes.

Podem ser encontradas informagdes adicionais no resumo do plano de gestdo dos riscos.

Outras informacgoes sobre o Clopidogrel ratiopharm

Em 19 de fevereiro de 2015, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizacao de Introdugdo no
Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Clopidogrel ratiopharm.

O EPAR completo e o resumo do plano de gestdo dos riscos relativo ao Clopidogrel ratiopharm podem
ser consultados no sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Para mais informacdes sobre o tratamento com o
Clopidogrel ratiopharm, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico

ou farmacéutico.

O EPAR completo relativo ao medicamento de referéncia pode ser igualmente consultado no sitio
Internet da Agéncia.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 02-2015.
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