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Spgrgsmal og svar vedrgrende tilbagetraekningen af ansggningen om
markedsfgringstilladelse
for
Clopidogrel Teva Pharma
clopidogrel

Den 22. april 2009 meddelte Teva Pharma B.V. officielt Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler
(CHMP), at virksomheden gnsker at tilbagetraekke sin ansggning om markedsfaringstilladelse for
Clopidogrel Teva Pharma til forebyggelse af aterotrombotiske heendelser hos patienter, som har
myocardieinfarkt, iskaeemisk slagtilfeelde eller pavist perifer arteriesygdom.

Hvad er Clopidogrel Teva Pharma?

Clopidogrel Teva Pharma er et legemiddel, der indeholder det aktive stof clopidogrel. Det skulle have
veeret leveret som kapsler (75 mg).

Clopidogrel Teva Pharma blev udviklet som et ‘generisk leegemiddel’. Det betyder, at det var
hensigten, at Clopidogrel Teva Pharma skulle vare identisk med et “referenceleegemiddel”, der
allerede er godkendt i Den Europziske Union (EU), og som hedder Plavix. Der kan indhentes
yderligere oplysninger om generiske lzegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvad forventedes Clopidogrel Teva Pharma anvendt til?

Clopidogrel Teva Pharma forventedes anvendt til forebyggelse af aterotrombotiske haendelser hos
voksne (problemer forarsaget af blodpropper og areforkalkning). Det skulle have veret anvendt til
patienter, som inden for den seneste tid havde haft et myocardieinfarkt (hjerteanfald) eller et iskeemisk
slagtilfeelde (slagtilfeelde uden blgdning), eller til patienter med perifer arteriesygdom (problemer med
blodgennemstrgmningen i arterierne).

Hvordan forventes Clopidogrel Teva Pharma at virke?

Clopidogrel Teva Pharma forventes at virke pa samme made som referenceleegemidlet Plavix. Det
aktive stof i Clopidogrel Teva Pharma og i Plavix, clopidogrel, er en trombocytaggregationsheemmer.
Det betyder, at det medvirker til at forebygge dannelse af blodpropper. Nar blodet koagulerer, skyldes
det, at seerlige celler i blodet kaldet trombocytter kleeber sammen (aggregerer). Clopidrogel forhindrer
trombocytterne i at aggregere ved at forhindre et stof, ADP, i at binde sig til en serlig receptor pa
overfladen af disse. Det forhindrer trombocytterne i at blive ‘kleebende’. Dette mindsker risikoen for,
at der dannes blodpropper og medvirker til at forebygge endnu et hjerteanfald eller slagtilfeelde.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med ansggningen til CHMP?
Fordi Clopidogrel Teva Pharma blev udviklet som et generisk leegemiddel, fremlagde virksomheden
resultaterne af undersggelser, som er udfgrt for at undersgge, hvorvidt det er ‘bioakvivalent” med
referenceleegemidlet. To leegemidler er biozkvivalente, nar de danner de samme mangder af det
aktive stof i kroppen.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket tilbage?
Ansggningen var pa dag 177, da virksomheden trak den tilbage. Efter at CHMP havde vurderet
virksomhedens besvarelse af spgrgsmalene pa listen, var der fortsat visse uafklarede spgrgsmal.
CHMP er normalt op til 210 dage om at vurdere en ny ansggning. Efter gennemgang af den
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oprindelige dokumentation udarbejder CHMP pa dag 120 en liste over spgrgsmal, som sendes til
virksomheden. Nar virksomheden har besvaret spgrgsmalene, gennemgar CHMP besvarelsen og kan,
inden udvalget afgiver en udtalelse, stille eventuelle supplerende spargsmal til virksomheden pa dag
180. Efter at CHMP har afgivet sin udtalelse, er Europa-Kommissionen saedvanligvis ca. to maneder
om at udstede tilladelsen.

Hvad anbefalede CHMP pa daverende tidspunkt?

Pa baggrund af gennemgangen af dataene og virksomhedens besvarelse af CHMP's liste med
spegrgsmal pa tidspunktet for tilbagetraekningen af ansggningen havde CHMP visse betenkeligheder
og var af den forelgbige opfattelse, at Clopidogrel Teva Pharma ikke kunne veere blevet godkendt til
forebyggelse af aterotrombotiske handelser hos patienter, som havde haft myocardieinfarkt eller
iskeemisk slagtilfeelde, eller som havde pavist perifer arteriesygdom.

Hvori bestod CHMP's vigtigste beteenkeligheder?

CHMP konkluderede, at de fremlagte undersggelsesresultater ikke i tilstreekkelig grad dokumenterede,
at der var pavist biozkvivalens mellem Clopidogrel Teva Pharma og referencelegemidlet Plavix. Pa
dette tidspunkt var CHMP af den opfattelse, at Clopidogrel Teva Pharma ikke kunne anses for at vere
et generisk laegemiddel af Plavix, referenceleegemidlet.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af ansggningen?
Brevet fra virksomheden, hvori EMEA underrettes om tilbagetraekning af ansggningen, kan ses her.
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