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Preguntas y respuestas sobre la retirada de la solicitud de autorizacién de
comercializacion
de
Clopidogrel Teva Pharma
clopidogrel

El 22 de abril de 2009, Teva Pharma B.V. natificd oficialmente al Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP) que deseaba retirar su solicitud de autorizacion de comercializacion de Clopidogrel
Teva Pharma para la prevencion de episodios aterotromboticos en pacientes que han sufrido un infarto
de miocardio, un infarto cerebral isquémico o que padecen una arteriopatia periférica establecida.

¢ Qué es Clopidogrel Teva Pharma?

Clopidogrel Teva Pharma es un medicamento que contiene el principio activo clopidogrel. Iba a
presentarse en forma de comprimidos de 75 mg y se habia desarrollado como un medicamento
genérico, es decir, pretendia ser similar al «<medicamento de referencia» ya autorizado en la Unién
Europea (UE) llamado Plavix. Para obtener méas informacién sobre los medicamentos genéricos, véase
aqui el documento de preguntas y respuestas.

¢A qué uso estaba destinado Clopidogrel Teva Pharma?

Estaba previsto utilizar Clopidogrel Teva Pharma en pacientes adultos para prevenir los episodios
aterotrombdticos (problemas causados por los coagulos de sangre y el endurecimiento de las arterias).
Estaba previsto utilizarlo en pacientes que hubieran sufrido recientemente un infarto de miocardio
(ataque al corazdén) o un infarto cerebral isquémico (no hemorréagico), o en pacientes que padecen una
arteriopatia periférica (problemas de circulacion sanguinea en las arterias).

¢ Como esté previsto que actue Clopidogrel Teva Pharma?

En principio, se supone que Clopidogrel Teva Pharma actta del mismo modo que el medicamento de
referencia, Plavix. El principio activo de Clopidogrel Teva Pharma y de Plavix, el clopidogrel, es un
inhibidor de la agregacién plaguetaria, lo que significa que ayuda a prevenir la formacion de coagulos
sanguineos. La sangre se coagula porque unas células especiales, llamadas plaquetas, se pegan (se
agregan) unas a otras. El clopidogrel consigue que las plaquetas dejen de agregarse al impedir que una
sustancia, el ADP, se una a un receptor especial que las plaquetas tienen en su superficie, lo que
impide que se vuelvan «pegajosas». Con ello se reduce el riesgo de que se formen coagulos de sangre
y se ayuda a prevenir un nuevo ataque cardiaco o infarto cerebral.

¢ Que documentacidn present6 la empresa en apoyo de la solicitud remitida al CHMP?

Como Clopidogrel Teva Pharma se desarrollé como medicamento genérico, la empresa presenté los
resultados de los estudios llevados a cabo para investigar si es «bioequivalente» al medicamento de
referencia. Dos medicamentos son bioequivalentes cuando producen los mismos niveles del principio
activo en el organismo.

¢En qué fase se encontraba la evaluacién cuando se retird la solicitud?

La solicitud se encontraba en el dia 177 cuando fue retirada. Una vez que el CHMP hubo evaluado las
respuestas de la empresa a la lista de preguntas, aln quedaban algunas cuestiones pendientes. El
CHMP puede tardar hasta 210 dias en evaluar una nueva solicitud. Tras examinar la documentacién

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 75 23 71 29
E-mail: mail@emea.europa.eu http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.emea.europa.eu/Patients/generic.htm

inicial, el CHMP prepara una lista de preguntas (el dia 120) que envia a la empresa. Una vez que ésta
remite sus respuestas, el CHMP las estudia y, antes de emitir un dictamen, puede formular mas
preguntas (el dia 180). Una vez emitido el dictamen del CHMP, la Comisién Europea tarda
normalmente unos dos meses en conceder la autorizacion de comercializacion.

¢ Qué recomendaba el CHMP en ese momento?

Estudiada la documentacion y las respuestas de la empresa a la lista de preguntas del CHMP, en el
momento de la retirada el CHMP tenia algunas reservas y, provisionalmente, consideraba que
Clopidogrel Teva Pharma no hubiera podido aprobarse para prevenir episodios aterotrombaticos en
pacientes que han sufrido un infarto de miocardio, un infarto cerebral isquémico o que padecen una
arteriopatia periférica establecida.

¢ Cudles fueron las reservas principales del CHMP?

El CHMP concluyé que los estudios presentados no demostraban claramente que Clopidogrel Teva
Pharma fuese bioequivalente al medicamento de referencia Plavix. En ese momento, el CHMP
consideraba que Clopidogrel Teva Pharma no podia considerarse un medicamento genérico de Plavix,
el medicamento de referencia.

¢ Cudles fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su solicitud?
El escrito de retirada remitido por la empresa a la Agencia puede encontrarse aqui.
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