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Julkinen EPAR-yhteenveto

Clopidogrel ratiopharm GmbH \}\

klopidogreeli $

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPA.R j@oskee Clopidogrel
ratiopharm GmbH -valmistetta. Tekstissa selitetaan, miten ladkeva ekomitea (CHMP) on arvioinut

ladkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan myéntamista puolta usuntoon ja suosituksiin
Clopidogrel ratiopharm GmbH-valmisteen kaytdn ehdoista. $

&

Mita Clopidogrel ratiopharm GmbH.onO

Clopidogrel ratiopharm GmbH on Iéékevalmist@bnka vaikuttava aine on klopidogreeli. Sita saa
tabletteina (75 mg).

Clopidogrel ratiopharm GmbH on ns.@Xerinen lddke. Se tarkoittaa sitd, etta Clopidogrel ratiopharm

GmbH on hyvin samanlainen ku@opan unionin (EU) alueella myyntiluvan jo saanut
alkuperaislaake Plavix. Lisétie% nakkaislaakkeista on kysymyksia ja vastauksia sisaltdvassa

asiakirjassa tassa. \
Mihin CIopidogr@ﬁ:pharm GmbH -valmistetta kdytetdan?

Clopidogrel rati rm GmbH -valmistetta kaytetdan aikuisten valtimotukostapahtumien
(verihyytymisté=ja valtimoiden kovettumisesta johtuvien ongelmien) ehkaisyyn. Clopidogrel ratiopharm
GmbH ;v etta voidaan antaa potilaille, joilla on

o ketfain ollut sydaninfarkti (sydankohtaus). Clopidogrel ratiopharm GmbH -hoito voidaan aloittaa
muutama vuorokausi kohtauksen jalkeen ja enintaan 35 vuorokautta myéhemmin.

e askettain ollut iskeeminen aivohalvaus (veren kulkeutuminen johonkin aivojen osaan estyy).
Clopidogrel ratiopharm GmbH -hoito voidaan aloittaa 7 vuorokautta kohtauksen jdlkeen ja enintaan
6 kuukautta sen jalkeen.

e aareisvaltimosairaus (valtimoverenkierron ongelmia).
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e akuutti koronaarioireyhtyma, jolloin potilaalle on annettava samalla aspiriinia (toinen verihyytymia
estava lddke), mukaan lukien potilaat, joille on asennettu stentti (lyhyt valtimoon asennettu putki,
joka estdd valtimon ahtautumisen). Clopidogrel ratiopharm GmbH -valmistetta voidaan antaa
potilaalle, jolla on sydankohtaus ja ST-segmentti koholla (epanormaali sydankayra eli EKG) ja
joiden laakari arvioi hydtyvan hoidosta. Sita voidaan myo6s antaa potilaille, joiden sydansahkdkayra
ei ole epanormaali, jos heilla on epdstabiili angina pectoris (vakava rintakipu) tai myokardiaalinen
non-Q-aaltoinfarkti.

Ladketta saa vain ladkarin maardyksesta.
Miten Clopidogrel ratiopharm GmbH -valmistetta kaytetdaan? (b

Clopidogrel ratiopharm GmbH:n vakioannos on yksi 75 mg:n tabletti kerran paivassa. Aku
koronaarioireyhtymassa Clopidogrel ratiopharm GmbH -valmistetta kaytetdan yhdessa a nin
kanssa. Hoidon aloittaa yleensa neljan 75 mg tabletin latausannos. Sen jalkeen pé"%
vakioannos on 75 mg vahintaan 4 viikon ajan ST-segmentin nousua osoittavissa&mnfarkteissa tai
korkeintaan 12 kuukautta oireyhtymissd, jotka eivat osoita ST-segmentin no

Miten Clopidogrel ratiopharm GmbH vaikuttaa? @

Clopidogrel ratiopharm GmbH:n vaikuttava aine klopidogreeli on taleiden aggregaation estdja.
Tama tarkoittaa sita, etta se auttaa estamaan verihyytymien @tumlsta. Veren hyytyminen
johtuu tiettyjen verisolujen, verihiutaleiden, takertumisesta %sa (aggregaatio). Klopidogreeli
pysayttaa verihiutaleiden takertumisen estamalla ADP—nim| aineen kiinnittymisen tiettyyn
reseptoriin verihiutaleen pinnalla. Téma estaa verihi @ muuttumasta tarttuviksi, vahentaa
verihyytymien muodostumisen riskia ja auttaa (Estéé% uutta syddnkohtausta tai aivohalvausta.

Miten Clopidogrel ratiopharm Gml®\-valmistetta on tutkittu?

Koska Clopidogrel ratiopharm GmbH o§ erinen laake, tutkimukset potilailla ovat rajoittuneet
kokeisiin sen biologinen samanarv0|s osoittamiseksi alkuperdisvalmisteeseen Plavixiin ndhden.
Kaksi ladketta on biologisesti sa& v0|S|a kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta

elimistossa. . 6

Mitka ovat qopid@ ratiopharm GmbH:n hyddyt ja riskit?

Koska Clopidogrel &arm GmbH on geneerinen laake ja biologisesti samanarvoinen
aIkuperéisvaImi@seen nahden, sen hyddyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin
alkuperais) fsteen.

Miksi @pidogrel ratiopharm GmbH on hyvdksytty?

Ladkevalmistekomitean johtopdatdksena oli, ettd Clopidogrel ratiopharm GmbH on osoittautunut
laadullisesti vertailukelpoiseksi ja biologisesti samanarvoiseksi Plavixiin nahden EU:n vaatimusten
mukaisesti. Nain ollen komitea katsoi, etta Plavixin tavoin Clopidogrel ratiopharm GmbH:n edut ovat
havaittuja riskeja suuremmat. Komitea suositteli, ettd Clopidogrel ratiopharm GmbH:lle mydnnetaan
myyntilupa.

Muuta tietoa Clopidogrel ratiopharm GmbH -valmisteesta

Euroopan komissio mydnsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Clopidogrel
ratiopharm GmbH:ta varten 28. heinakuuta 2009.
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Clopidogrel ratiopharm GmbH:ta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Lisatietoja Clopidogrel ratiopharm GmbH -hoidosta saa pakkausselosteesta

(siséltyy myos EPAR-lausuntoon) tai laakarilta tai apteekista.

Alkuperaislaakevalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAn verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 11-2012.
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