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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsp ollet (EPAR) for Clopidogrel
Teva Generics B.V. Det forklarar hur Kommittén for humanlékerpe HMP) beddmt lakemedlet och
hur den kommit fram till sitt yttrande om att bevilja godkénnaﬁ yr forsaljning och sina

rekommendationer om hur lakemedlet ska anvandas. 8&

S

Vad ar Clopidogrel Teva Generics B. @

Clopidogrel Teva Generics B.V. &r ett Iékem@om innehaller den aktiva substansen klopidogrel. Det
finns som rosa, runda tabletter (75 mg).

Clopidogrel Teva Generics B.V. ar et s&allat generiskt ldakemedel. Det innebar att Clopidogrel Teva
Generics B.V. liknar ett referenslgkegiedel som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet ar Plavix.
Mer information om generiska}gsmedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Vad anvinds Clog@grel Teva Generics B.V. for?

Clopidogrel Teva cs B.V. ges till vuxna for att férebygga aterotrombotiska handelser (problem
orsakade av bl par och aderférkalkning). Clopidogrel Teva Generics B.V. kan ges till féljande

patlentgru‘pp%;.

° PatWr som nyligen har haft en hjartinfarkt (hjartattack). Behandling med Clopidogrel Teva
Generics B.V. kan inledas fran nagra dagar upp till 35 dagar efter infarkten.

e Patienter som nyligen haft en ischemisk stroke (stroke, eller slaganfall, orsakat av blodbrist i
nagon del av hjarnan). Behandling med Clopidogrel Teva Generics B.V. kan inledas fran sju dagar
till sex manader efter en stroke.

e Patienter med perifer arteriell sjukdom (problem med blodflédet i artarerna).
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e Patienter med sa kallat "akut koronart syndrom”, da det ska ges tillsammans med acetylsalicylsyra
(ett annat lakemedel som forhindrar blodproppar), samt patienter som har fatt en stent inopererad
(ett kort rér som placeras i ett karl for att forhindra att det tapps till). Clopidogrel Teva Generics
B.V. kan ges till patienter som drabbas av hjartinfarkt med "ST-h6jning” (onormalt utseende pa
EKG-kurvan) om ldkaren anser att behandlingen kan vara till nytta for patienten. Det kan ocksa
ges till patienter utan denna onormala EKG-kurva om de har instabil angina (kéarlkramp) eller har
haft en sa kallad “icke-Q-vagsinfarkt”.

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvands Clopidogrel Teva Generics B.V.?

Normaldosen av Clopidogrel Teva Generics B.V. ar en tablett 75 mg en gang dagligen, me utan
foéda. Vid akut koronart syndrom ges Clopidogrel Teva Generics B.V. tillsammans med »Isalicylsyra.
Behandlingen inleds vanligen med en laddningsdos pa fyra tabletter. Darefter beha med normal
dos, 75 mg en gang dagligen i minst fyra veckor (vid hjartinfarkt med ST-hbjnir@ er i upp till

&

12 méanader (vid syndrom utan ST-ho6jning). ‘O
Clopidogrel Teva Generics B.V. omvandlas i kroppen till sin aktiva forms.?, rund av genetiska
olikheter kan en del patienter inte omvandla Clopidogrel Teva Genegis(; . lika effektivt som andra,

vilket kan innebara att deras svar pa behandlingen blir samre. Qe(n‘ ta dosen for dessa patienter ar
annu inte faststalld. ‘@

Hur verkar Clopidogrel Teva Generics B.V.‘O6

Den aktiva substansen i Clopidogrel Teva Generics .%klopidogrel, ar en
trombocytaggregationshdmmare. Det betyder a t hjalper till att forhindra att det bildas
blodproppar. Néar blodet koagulerar beror det vissa celler i blodet som kallas blodplattar
aggregerar (klibbar ihop). Klopidogrel hin ‘®9 odplattarna fran att aggregera genom att hindra ett
amne som kallas ADP fran att binda till gm, sarskild receptor (ett mottagaramne) pa blodplattarnas yta.
Detta gor att blodplattarna inte blir 7 iga”, vilket minskar risken for att det bildas blodproppar och
hjalper till att forhindra en ny hjartinfarkt eller stroke.

.

*
Hur har Clopidogreg@& Generics B.V:s effekt undersokts?
Eftersom Clopidogrelér\Generics B.V. ar ett generiskt lakemedel har studierna pa patienter
begransats till test Sr att visa att det ar bioekvivalent (biologiskt likvardigt) med referenslakemedlet
Plavix. Tva Iake@ ar bioekvivalenta nar de producerar samma halter av den aktiva substansen i

kroppen. ’%&

Vilka }vfiirdelarna och riskerna med Clopidogrel Teva Generics B.V.?

Eftersom Clopidogrel Teva Generics B.V. ar ett generiskt lakemedel och &r bioekvivalent med
referenslakemedlet antas dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedIet.

Varfor har Clopidogrel Teva Generics B.V. godkants?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att det styrkts att Clopidogrel Teva Generics B.V. i
enlighet med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Plavix. Kommittén fann darfor
att fordelarna ar storre an de konstaterade riskerna, liksom for Plavix. Kommittén rekommenderade att
Clopidogrel Teva Generics B.V. skulle godkannas for forsaljning.
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Mer information om Clopidogrel Teva Generics B.V.:

Den 28 oktober 2010 beviljade Europeiska kommissionen Teva Generics B.V. ett godkdnnande for
forsaljning av Clopidogrel Teva Generics B.V. som géller i hela Europeiska unionen. Godkannandet for
forsaljning galler i fem ar och kan sedan forlangas.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Clopidogrel Teva Generics B.V. finns pa
EMA:s webbplats under EMA website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports.Vill du ha mer information om behandlingen med Clopidogrel Teva Generics B.V. kan du lasa
bipacksedeln (ingar ocks& i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for referenslakemedlet finns ocksa pa EMA:S

webbplats.
0\0

Denna sammanfattning aktualiserades senast 08-2010. ‘\\Q
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