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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Clopidogrel ratiopharm
klopidogrél

Ez a dokumentum a Clopidogrel ratiopharm-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogaté véleményéhez és a Clopidogrel ratiopharm alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Clopidogrei ratiopharm?

A Clopidogrel ratiopharm egy klopidogrél nev(i hatéanyagot tartalmazé gydgyszer. Tabletta formajaban
kaphat6 (75 mg).

A Clopidogrel ratiopharm egy ,,generikus -gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Clopidogrel ratiopharm
hasonloé egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Plavix nevl ,referenciagydgyszerhez”. A
generikus gyogyszerekkel kapcselatban tovabbi informaciok ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhatok.

Milyen tipusu gyogyszer a Clopidogrel ratiopharm?

A Clopidogrel ratiespharm-ot felnétteknél alkalmazzak aterotrombotikus események (vérrogok és a
ver6erek falvastagodasa miatt jelentkezé problémak) megelézésére. A Clopidogrel ratiopharm a
koévetkezd betegcsoportok kezelésére alkalmazhato:

e A kOzelmultban miokardialis infarktuson (szivroham) atesett betegek. A Clopidogrel ratiopharm
alkalmazasat az infarktus utan néhany nappal, de legfeljebb 35 napon beliil lehet megkezdeni;

¢ A kdzelmultban isémias szélutésen (olyan széliités, amelyet az agy egy részének vérellatasi zavara
okoz) atesett betegek. A Clopidogrel ratiopharm alkalmazasat a szélités utan hét nappal, de
legfeljebb hat hénapon belll lehet megkezdeni;

e periférids verGérbetegségben (a verGerek véraramlasaval kapcsolatos probléma) szenvedd betegek.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni a Clopidogrel ratiopharm-ot?
A Clopidogrel ratiopharm szokasos adagja naponta egyszer egy 75 mg-os tabletta.
Hogyan fejti ki hatasat a Clopidogrel ratiopharm?

A Clopidogrel ratiopharm hatéanyaga a klopidogrél, amely egy vérlemezkeaggregacio-gatld. Ez azt
jelenti, hogy megakadalyozza a vérrogképz6dést. A vérrogképzodés oka az, hogy a vérben |évé
kuldnleges sejtek, az ugynevezett vérlemezkék dsszetapadnak (aggregacio). A klopidogrél azaltal
vérlemezkék fellletén taldlhatd specidlis receptorhoz vald két6dését. Ennek kovetkeztében a
vérlemezkék kevésbé lesznek ,ragaddsak”, igy csokken a vérrogképzddés kockazata, ami hozzajarul az
Ujabb szivroham, illetve széllités megel6zéséhez.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Clopidogrel ratiopharm-ot?

Mivel a Clopidogrel ratiopharm generikus gyoégyszer, a vizsgalatok olyan tesztek elvégzésére
korlatozédtak, amelyek alapjan meg lehet allapitani, hogy bioldgiailag egyenértéki-e a
referencia-gyogyszerrel, a Plavix-szal. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
mennyiség(i hatéanyagot eredményeznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Clopidogrel ratiopharm
alkalmazasa?

Mivel a Clopidogrel ratiopharm generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintenddk a referencia-gydgyszer eldnyeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték a Clopidogre! ratiopharm forgalomba hozatalat?

A CHMP az EU kdvetelményeivel dssziiangban ugy itélte meg, hogy a Clopidogrel ratiopharm a Plavix-
szal bioldgiailag egyenértéklinek, minoségi szempontbdl pedig 6sszehasonlithatonak bizonyult. Ezért a
CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Plavix-hoz hasonldan, az elényok meghaladjak az azonositott
kockazatokat. A bizottsag javasolta a Clopidogrel ratiopharm-ra vonatkozé forgalomba hozatali
engedély megadasat.

A Clopidogrel.ratiopharm-ra vonatkoz6 egyéb informacio:

2009. julius 28=2ah az Eurdpai Bizottsag a Clopidogrel ratiopharm-ra vonatkozéan kiadta az EU egész
teruletére €rvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Clopidogrel ratiopharm-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a
Clopidogrel ratiopharm-mal torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy

gyogyszerészéhez!
A referencia-gyoégyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 11-2012.
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