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Fragen und Antworten zu Clopidogrel Teva und
zugehorige Bezeichnungen (Clopidogrel 75 mg Tabletten)
Ausgang eines Verfahrens nach Artikel 29 der Richtlinie 2001/83/EG in der
geanderten Fassung

Die Europaische Arzneimittel-Agentur hat ein Schiedsverfahren abgeschlossen, das nach einer
Meinungsverschiedenheit zwischen Mitgliedstaaten der Européischen Union (EU) Uber die Genehmigung
fur das Inverkehrbringen des Arzneimittels Clopidogrel Teva und zugehdrige Bezeichnungen eingeleitet
worden war. Der Ausschuss fur Humanarzneimittel der Agentur (CHMP) gelangte zu dem Schluss, dass
der Nutzen von Clopidogrel Teva gegentber den Risiken Uberwiegt, und die Genehmigung fur das
Inverkehrbringen kann in Deutschland und in den EU-Mitgliedstaaten Belgien, Bulgarien, Danemark,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Niederlande,
Osterreich, Polen, Rumanien, Schweden, Slowakei, Spanien, Ungarn, Tschechische Republik,
Vereinigtes Konigreich und Zypern sowie in Norwegen erteilt werden.

Was ist Clopidogrel Teva?

Clopidogrel Teva ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Clopidogrel enthalt. Es wird bei Erwachsenen
zur Pravention von atherothrombotischen Ereignissen (Problemen, die durch Blutgerinnsel und
Verh&rtung der Arterien verursacht werden) wie Herzinfarkt und Schlaganfall angewendet.

Der Wirkstoff Clopidogrel ist ein Hemmstoff der Blutplattchenaggregation. Dies bedeutet, er hilft, die
Bildung von Blutgerinnseln zu verhindern. Wenn das Blut gerinnt, liegt dies daran, dass bestimmte
Zellen im Blut namens Thombozyten (Blutplattchen) aggregieren (zusammenkleben). Clopidogrel
stoppt die Aggregation der Blutplattchen, indem es eine Substanz namens ADP daran hindert, an einen
speziellen Rezeptor auf der Blutplattchenoberflache zu binden. Dadurch werden die Blutplattchen nicht
mehr ,klebrig“, so dass das Risiko, dass sich ein Gerinnsel bildet und es zu einem weiteren Herzinfarkt
oder Schlaganfall kommt, verringert wird.

Clopidogrel Teva ist ein Generikum, dass auf einem ,Referenzarzneimittel”, Plavix, basiert, das in der
EU zugelassen ist.
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Warum wurde Clopidogrel Teva liberpriift?

Teva Pharma B.V. beantragte in Deutschland eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen fur
Clopidogrel Teva nach dem dezentralisierten Verfahren. Dabei handelt es sich um ein Verfahren, in
dem ein Mitgliedstaat (der ,Referenzmitgliedstaat”, in diesem Fall Deutschland) ein Arzneimittel im
Hinblick auf die Erteilung einer Genehmigung fur das Inverkehrbringen beurteilt, die in dem Land
selbst sowie in anderen Mitgliedstaaten (den ,,betroffenen Mitgliedstaaten“, in diesem Fall Belgien,
Bulgarien, Ddnemark, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Italien, Lettland, Litauen,
Luxemburg, Niederlande, Osterreich, Polen, Ruméanien, Schweden, Slowakei, Spanien, Ungarn,
Tschechische Republik, Vereinigtes Konigreich und Zypern sowie Norwegen) giltig ist.

Da die Mitgliedstaaten keine Einigung erzielen konnten, verwies die deutsche
Arzneimittelzulassungsbehdrde die Angelegenheit am 29. Oktober 2009 fUr ein Schiedsverfahren an
den CHMP.

Die Grunde fur das Verfahren waren Bedenken vonseiten Schwedens, dass Patienten unnétigerweise
dem Antioxidans butyliertes Hydroxyanisol (BHA) ausgesetzt wiirden. Das Unternehmen hatte als Form
des Wirkstoffes im Arzneimittel ,,Clopidogrelbase” gewahlt und nicht ein Salz, wie es beim in Plavix
verwendeten ,Hydrogensulfatsalz* der Fall ist. Clopidogrelbase ist weniger stabil als die Salzform,
daher enthélt das Arzneimittel BHA zur Stabilisierung.

Zu welchen Schlussfolgerungen gelangte der CHMP?

Auf der Grundlage der Beurteilung der derzeit verfugbaren Daten und der wissenschaftlichen
Diskussion innerhalb des Ausschusses gelangte der CHMP zu dem Schluss, dass die Vorteile von
Clopidogrel Teva gegeniber den Risiken Uberwiegen und empfahl, die Genehmigung fir das
Inverkehrbringen in allen betroffenen Mitgliedstaaten zu erteilen.

Eine Entscheidung der Europédischen Kommission erging am 4. Juni 2010.
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