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Otazky a odpovédi tykajici se staZeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku
Clopidogrel Teva Pharma
klopidogrel

Dne 22. dubna 2009 spole¢nost Teva Pharma B.V. oficialn¢ oznamila Vyboru pro huméanni 1é¢ivé
ptipravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci 1é¢ivého

ptipravku Clopidogrel Teva Pharma urc¢eného k prevenci aterotrombotickych piihod u pacientd, u

kterych probihd infarkt myokardu, maji ischemickou cévni mozkovou ptihodu nebo s prokdzanym
onemocnénim perifernich tepen.

Co je Clopidogrel Teva Pharma?

Clopidogrel Teva Pharma je 1éCivy ptipravek, ktery obsahuje lécivou latku klopidogrel. Mél byt

k dispozici ve forme tablet (75 mg).

Ptipravek Clopidogrel Teva Pharma byl vyvinut jako ,,generikum®. To znamena, Ze pfipravek
Clopidogrel Teva Pharma mé¢l byt obdobou ,,referen¢niho ptipravku®, ktery je jiz v Evropské unii
registrovan, a sice pripravku Plavix. Vice informaci o generikach naleznete v prislusném dokumentu
otazek a odpovédi zde.

Na co mél byt pripravek Clopidogrel Teva Pharma pouZivan?

Ptipravek Clopidogrel Teva Pharma se mél pouZzivat u dospélych k prevenci aterotrombotickych
prihod (potizi zptisobenych krevnimi srazeninami a ztvrdnutim krevnich cév). Mél byt uzivan u
pacientu, ktefi v nedavné dob¢ prodélali infarkt myokardu (srde¢ni zachvat) nebo ischemickou cévni
mozkovou piihodu (bez krvaceni) nebo u pacientd s onemocnénim perifernich krevnich cév (potizemi
s pritokem krve v cévach).

Jak mél pripravek Clopidogrel Teva Pharma pisobit?

Ptipravek Clopidogrel Teva Pharma mél ptisobit stejnym zptsobem jako referenéni 1é¢ivy piipravek,
Plavix. Klopidogrel, 1é¢iva latka piipravki Clopidogrel Teva Pharma a Plavix, je inhibitor agregace
krevnich desticek. To znamend, Ze poméaha zabranovat tvorb¢ krevnich srazenin. Srazeni krve probiha
diky spojovani (agregaci) specialnich bun€k ptitomnych v krvi, které se nazyvaji krevni desticky.
Klopidogrel brani krevnim destickdm v agregaci tim, ze znemoznuje navazani latky ADP na urcity
receptor na jejich povrchu. V disledku toho desticky ztraceji schopnost ,,lepit™ se. To snizuje riziko
tvorby krevnich sraZzenin a pomaha zabranit dal§imu srde¢nimu zachvatu ¢i mozkové mrtvici.

Jakou dokumentaci predlozZila spole¢nost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Jelikoz ptipravek Clopidogrel Teva Pharma byl vyvinut jako generikum, spole¢nost predlozila
vysledky studii provedenych za ucelem zjistit, zda je ,,bioekvivalentni“ s referenénim lé¢ivym
pripravkem. Dva [éCivé ptipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny 1é¢ivé latky
v téle.

V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spolecnost stahla svou zadost 177. den od jejiho podani. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi
spole¢nosti na predlozeny seznam otazek, nicméné nékteré otazky zlstaly stale nedofeseny. Vybor
CHMP obvykle posoudi novou zadost do 210 dni. Na zaklad€ posouzeni vychozi dokumentace vybor
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CHMP vypracuje seznam otazek (120. den), ktery je zaslan spole¢nosti. Jakmile spole¢nost predlozi
odpoveédi na otazky, vybor CHMP je vyhodnoti a pfed vydanim stanoviska mtize spole¢nosti polozit
dalsi otazky (180. den). Poté, co vybor CHMP vyda své stanovisko, Evropska komise obvykle udéli
registraci pfiblizné do dvou meésicti.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zaklad¢ vyhodnoceni dostupnych idajii a odpovédi spolecnosti na seznam otdzek v dobé stazeni
zadosti mél vybor CHMP urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze piipravek
Clopidogrel Teva Pharma nemitiZe byt schvalen k prevenci aterotrombotickych ptihod u pacientd, ktefi
maji infarkt myokardu, ischemickou cévni mozkovou ptihodu nebo s prokdzanym onemocnénim
perifernich tepen.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP dospél k zaveru, ze predlozené studie neposkytly dostatek ditkazi, které by prokazovaly,
ze pripravek Clopidogrel Teva Pharma je bioekvivalentni s referencnim 1é¢ivym piipravek Plavix.

V dané chvili vybor CHMP zaujal stanovisko, Ze pfipravek Clopidogrel Teva Pharma nelze povazovat
za generikum referen¢niho 1é¢ivého piipravku Plavix.

Jaké diivody staZeni Zadosti uvedla spole¢nost?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje Evropskou agenturu pro 1€¢ivé ptipravky o svém rozhodnuti
stahnout zadost, je k dispozici zde.
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