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EPAR-6sszefoglal6 a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanldsokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Zyllt?

A Zyllt egy klopidogrél nevii hatébanyagot tartalmazé gyogyszer. Rozsaszint, kerek tablettak
formajaban kaphato (75 mg).

A Zyllt egy ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Zyllt hasonl6 egy, az Eur6pai Unioban (EU)
mar engedélyezett, Plavix nevii ,,referenciagyogyszerhez”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban
tovabbi informacio ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a ZylIt?

A Zyllt-et felndtteknél alkalmazzak aterotrombotikus események (vérrdgok €s a veréerek falvastagodasa

miatt jelentkezd problémak) megel6zésére. A Zyllt a betegek kovetkezd csoportjainak adhato:

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

e akozelmultban isémias sz€liitésen (olyan széliités, amelyet az agy egy részének vérellatasi zavara
okoz) atesett betegek. A Zyllt alkalmazasat a sz¢liités utan hét nappal, de legfeljebb hat honapon
beliil lehet megkezdeni;

e periférias verdér betegségben (a verderekben torténd véraramlassal kapcsolatos probléma)
szenvedd betegek;

e olyan betegek, akik az uigynevezett ,,akut koronaria szindromaban” szenvednek, amely esetében a
gyogyszert aszpirinnel (egy masik véralvadasgatlo gyogyszer) egyiitt kell alkalmazni, ideértve
azokat a betegeket is, akiknél sztentet (az artériaba helyezett rovid csd, amely megakadalyozza
annak 0sszezarodasat) iiltettek be. A Zyllt alkalmazhat6 ,,megugro ST szegmenssel” (abnormalis
jelzés az elektrokardiogrammon vagy EKG-n) jaré miokardialis infarktuson ates6 betegek
esetében, ha az orvos ugy itéli meg, hogy a kezelés elonyos lenne szamukra. A gydgyszer azoknal
a betegeknél is alkalmazhato, akiknél az EKG-n nincs abnormalis jelzés, ha instabil anginaban (a
mellkasi f4jdalom egy sulyos valtozata) szenvednek vagy ,,nem-Q hullamu” miokardialis
infarktuson estek at.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Zyllt-et?

A Zyllt szokasos adagja napi egy, 75 mg-os tabletta, étkezés kozben vagy étkezésen kiviil bevéve.
Akut koronaria szindroma esetében a Zyllt-et aszpirinnel egyiitt alkalmazzak, és a kezelést altalaban
négy 75 mg-os tablettabol allo telitd dozissal kell kezdeni. A kezelést ezutan legaldbb négy hétig (ST-
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elevacios miokardialis infarktus esetén), vagy 12 honapig bezardlag (nem ST-elevacios szindroma
esetén) alkalmazott, napi egyszeri 75 mg-os dozissal folytatjak.

Hogyan fejti ki hatasat a Zyllt?

A Zyllt hatdéanyaga, a klopidogrél, egy vérlemezkeaggregacio-gatlo. Ez azt jelenti, hogy
megakadalyozza a vérrogképzodést. A véralvadas oka az, hogy a vérben 1évo kiilonleges sejtek, az un.
vérlemezkék 6sszetapadnak (aggregacid). A klopidogrél azaltal akadalyozza meg a vérlemezkék
specialis receptorhoz vald kotodését. Ennek kovetkeztében a vérlemezkék kevésbé lesznek
,ragadosak”, igy csokken a vérrogképzodés kockazata, ami hozzajarul az jabb szivroham, illetve
sz¢liités megeldzéséhez.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Zyllt-et?

Mivel a Zyllt generikus gyogyszer, a vizsgalatok olyan tesztek elvégzésére korlatozodtak, amelyek
alapjan megallapitottak, hogy a Zyllt biologiailag egyenértékii a referenciagyogyszerrel, a Plavix-szal.
Két gydgyszer akkor biologiailag egyenértékii, ha ugyanolyan mennyiségli hatéanyagot
eredményeznek a szervezetben.

Milyen mellékhatésai vannak a Zyllt-nek?
Mivel a Zyllt generikus gyogyszer, és biologiailag egyenértékii a referenciagyogyszerrel, elényei és
kockazatai azonosnak tekintendok a referenciagyogyszer elonyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Zyllt forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) ugy itélte meg, hogy —az EU
kovetelményeivel 0sszhangban — a Zyllt biologaialag egyenértékiinek, mindségi szempontbol pedig
Osszehasonlithatonak bizonyult a Plavix-szal. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy ugyantgy,
mint a Plavix esetében, az elonyok meghaladjak az azonositott kockazatokat. A bizottsag javasolta a
Zyllt-re vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Zyllt-tel kapcsolatos egyéb informacié:
2009. szeptember 28-an az Eurdpai Bizottsag a Krka, d.d., Novo mesto részére a Zyllt-re vonatkozoan

megadta az Eurdpai Unio egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Zyllt-re vonatkozo6 teljes EPAR itt talalhato.

Az 6sszefoglal6 utolso aktualizalasa: 07-2009.
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