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Spgrgsmal og svar vedrgrende Clopidogrel Teva og
relaterede navne (clopidogrel 75 mg tabletter)

Resultat af en indbringelsesprocedure i henhold til artikel 29 i direktiv
2001/83/EF med senere aendringer

Det Europeeiske Leegemiddelagentur (EMA) har gennemfgrt en voldgiftsprocedure efter en
uoverensstemmelse mellem Den Europaeiske Unions medlemsstater vedrgrende
markedsfgringstilladelsen for lsegemidlet Clopidogrel Teva og relaterede navne. EMA's Udvalg for
Leegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at fordelene ved Clopidogrel Teva er starre end
risiciene, og at der kan udstedes markedsfgringstilladelse i Tyskland og i fglgende EU-medlemsstater:
@strig, Belgien, Bulgarien, Cypern, Den Tjekkiske Republik, Danmark, Estland, Finland, Frankrig,
Graekenland, Ungarn, Irland, Italien, Letland, Litauen, Luxembourg, Nederlandene, Norge, Polen,
Rumaenien, Slovakiet, Spanien, Sverige og Det Forenede Kongerige.

Hvad er Clopidogrel Teva?

Clopidogrel Teva er et leegemiddel, som indeholder det aktive stof clopidogrel. Det anvendes hos
voksne til forebyggelse af aterotrombotiske haendelser (problemer, der skyldes blodpropper og
areforkalkning) sdsom hjerteanfald og slagtilfaelde.

Det aktive stof, clopidogrel, heemmer blodpladernes aggregation. Det betyder, at det modvirker
dannelse af blodpropper. Nar blodet danner propper, skyldes det, at nogle szerlige celler i blodet, der
kaldes blodpladerne, aggregerer (kleeber sammen). Clopidogrel forhindrer blodpladerne i at aggregere
ved at forhindre et stof, der kaldes ADP, i at binde sig til en saerlig receptor pa blodpladernes
overflade. Det far blodpladerne til at holde op med at "kleebe sammen", hvilket mindsker risikoen for,
at der opstar en blodprop, og er med til at forebygge endnu et hjerteanfald og slagtilfeelde.

Clopidogrel Teva er et generisk laegemiddel, der er baseret pa et "referenceleegemiddel”, som er
godkendt i EU.
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Hvorfor blev Clopidogrel Teva vurderet igen?

Teva Pharma B.V. indgav en ansggning om Clopidogrel Teva til Tyskland med henblik pa en decentral
procedure. Det er en procedure, hvor en medlemsstat (“"referencemedlemsstaten”, i dette tilfaelde
Tyskland) vurderer et laegemiddel med henblik pa at udstede en markedsfgringstilladelse, som geelder i
dette land og i andre medlemsstater (de "bergrte medlemsstater”, i dette tilfeelde @strig, Belgien,
Bulgarien, Cypern, Den Tjekkiske Republik, Danmark, Estland, Finland, Frankrig, Graekenland, Ungarn,
Irland, Italien, Letland, Litauen, Luxembourg, Nederlandene, Norge, Polen, Rumaenien, Slovakiet,
Spanien, Sverige og Det Forenede Kongerige).

Da medlemsstaterne ikke kunne na til enighed, indbragte den tyske laeagemiddelmyndighed sagen for
CHMP med henblik pa voldgift den 29. oktober 2009.

Begrundelsen for indbringelsen var Sveriges betenkeligheder over, at patienterne ville blive ungdigt
udsat for antioxidanten butyleret hydroxyanisol (BHA). Virksomheden havde valgt at bruge
"clopidogrelbase"” som det aktive stofs form i leegemidlet og ikke et salt ligesom det
"hydrogensulfatsalt”, der anvendes i Plavix. Clopidogrelbase er mindre stabilt end saltformen, og
leegemidlet indeholder BHA for at stabilisere det.

Hvilke konklusioner traf CHMP?

P& basis af en vurdering af de tilgeengelige data og den videnskabelige drgftelse i Udvalget er CHMP af
den opfattelse, at fordelene ved Clopidogrel Teva er stgrre end risiciene, og at der derfor bgr udstedes
markedsfgringstilladelse for Clopidogrel Teva i alle bergrte medlemsstater.

Europa-Kommissionen traf en afggrelse den 4. juni 2010.
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