EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

4, ¢ervna 2010
EMA/103806/2010 rev.
EMEA/H/A-29/1246

Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Clopidogrel Teva
. 7 7 V4 o .

a souvisejicich nazvu (klopidogrel, 75mg tablety)

Vysledky postupu podle ¢lanku 29 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky dokondila arbitrdzni fizeni, které bylo zahjeno z dvodu
neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se schvaleni léCivého pfipravku Clopidogrel
Teva a souvisejicich ndzvl. Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru,
e piinosy pripravku Clopidogrel Teva pirevy$uji jeho rizika a Ze mu mize byt udéleno rozhodnuti

o registraci v Némecku a v téchto ¢lenskych statech Evropské unie: Belgii, Bulharsku, Ceské republice,
Dansku, Estonsku, Finsku, Francii, Madarsku, Irsku, Italii, Kypru, Litvé, LotySsku, Lucembursku,
Nizozemsku, Norsku, Polsku, Rakousku, Rumunsku, Recku, Slovensku, Spojeném kralovstvi, Spanélsku
a Svédsku.

Co je Clopidogrel Teva?

Clopidogrel Teva je léCivy pripravek, ktery obsahuje 1éCivou latku klopidogrel. Pouziva se u dospélych
pacientl k prevenci aterotrombotickych pfihod (potiZi zpldsobenych krevnimi sraZzeninami a kornat&nim
tepen), jako je napfiklad srdecni infarkt nebo cévni mozkova prihoda.

Léciva latka klopidogrel je inhibitor agregace krevnich desticek. To znamena, ze pomaha zabranovat
tvorbé krevnich srazenin. Srazeni krve probiha diky agregaci (spojovani) zvlastniho typu bunék v krvi
nazyvanych krevni desticky. Klopidogrel brani krevnim destickam v agregaci tim, ze znemoznuje
navazani latky zvané ADP na urdity receptor na jejich povrchu. Desticky tak ztraceji schopnost se
Jlepit", ¢imz klopidogrel snizuje riziko tvorby krevnich srazenin a napomaha prevenci dalsiho srde¢niho
zachvatu ¢ mozkové prihody.

Clopidogrel Teva je generikum zalozené na ,referencnim pripravku" Plavix, ktery je registrovan v EU.
ProcC byl pripravek Clopidogrel Teva prezkoumavan?

Spolecnost Teva Pharma B. V. predlozila pfipravek Clopidogrel Teva Némecku k decentralizovanému
postupu. Jde o postup, kdy jeden Clensky stat (,referencni clensky stat", v tomto pripadé Némecko)
posoudi |éCivy pripravek s ohledem na udéleni rozhodnuti o registraci, které bude platné v tomto staté
i v daldich ¢lenskych statech (,dotéenych ¢lenskych statech®, v tomto pripadé Belgii, Bulharsku, Ceské
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republice, Dansku, Estonsku, Finsku, Francii, Madarsku, Irsku, Italii, Kypru, Litvé, LotySsku,
Lucembursku, Nizozemsku, Norsku, Polsku, Rakousku, Rumunsku, Recku, Slovensku, Spojeném
krélovstvi, Spanélsku a Svédsku).

Protoze se tyto Clenské staty nedokazaly shodnout, predloZila némecka regulacni agentura pro lécivé
pfipravky dne 29. Fijna 2009 zaleZitost vyboru CHMP k arbitraznimu Fizeni.

Dlvodem k predloZeni zaleZitosti k pfezkoumani byly obavy Svédska, ze by pacienti byli zbyte¢né
vystaveni antioxidantu butylhydroxyanizol (BHA). Spole¢nost zvolila jako formu Iécivé latky v tomto
pripravku ,klopidogrel ve formé baze", nikoli ve formé soli, jakou je ,stl hydrogensulfatu™ pouzita

u pripravku Plavix. Klopidogrel je ve formé baze méné stabilni nez ve formé soli, a proto je do IéCivého
pfipravku za Ucelem stabilizace pfidan BHA.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP
k zavéru, ze prinosy pripravku Clopidogrel Teva prevysuji jeho rizika, a doporudil, aby mu bylo udéleno
rozhodnuti o registraci ve vSech dotcenych ¢lenskych statech.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 4. ¢ervna 2010.

Zpravodaj: Dr. Harald Enzmann (Némecko)

Spoluzpravodaj(ové): Prof. Pieter de Graeff (Nizozemsko)
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