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Informatsioon selle ravimi kohta esitati EMEA-le uuesti labivaatamiseks.
Informatsiooni I6pptulemuse leiate siit.

TEAVE MUUGILOA TAOTLUSE TAGASIVOTMISE KOHTA
DUOCOVER
Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): Klopidogreel/atsetttlsalitstitilhape

23. mail 2008 teatas Bristol Myers Squibb Pharma EEIG ametlikult inimravimite komiteele oma
soovist votta tagasi milgiloa taotlus ravimile DuoCover, mis oli ette ndhtud aterotromboosi nédhtude
ennetamiseks.

Mis on DuoCover?

DuoCover on ravim, mis sisaldab samas tabletis kahte toimeainet, klopidogreeli ja
atsetdlsalitsttlhapet. See oli ette ndhtud turustamiseks tablettidena, mis sisaldasid 75 mg
klopidogreeli ja 75 mg atsetltlsalitstililhapet, ja tablettidena, mis sisaldasid 75 mg klopidogreeli ja
100 mg atsetutlsalitsutilhapet.

Milleks kavatseti DuoCoverit kasutada?

DuoCoverit kavatseti kasutada tdiskasvanud patsientidel, kes juba votsid klopidogreeli ja
atsetilsalitstitlhapet, kuid eraldi tablettidena. Ravimit taheti kasutada aterotromboosi nahtude
(trombide moodustumisest ja arterite lubjastumisest p6hjustatud probleemide) ennetamiseks
taiskasvanutel, kellel on &ge koronaarsiindroom. Need olid patsiendid, kellel on &ge stidameinfarkt
koos ST-segmendi elevatsiooniga (elektrokardiogrammi ebanormaalne néit), kui arst pidas seda ravi
neile soodsaks. Ravimit taheti kasutada ka patsientidel, kelle elektrokardiogrammis selline
ebanormaalne ndit puudus, kuid kellel oli ebastabiilne rinnaangiin (tugevad valud rindkeres) vdi Q-
sakita miokardiinfarkt ja kellele oli sisestatud stent (arterisse oli paigaldatud liihike toru, mis takistab
soone sulgumist).

Milline on DuoCoveri eeldatav toime?

DuoCoveri toimeained klopidogreel ja atsetitlsalitstiilhape on koos Uihes tabletis, et vahendada
péevas vOetavate tablettide arvu. Loodeti, et see hBlbustab patsientidel ravijuhiste jargimist.
Atsetullsalitstiiilhape on tuntud ravim aspiriin, seda on hlubimisvastase ainena pikka aega kasutatud.
Klopidogreel on trombotsudtide agregatsiooni inhibiitor. See aitab ennetada trombide tekkimist
organismis. Veri hliibib teatud vererakkude — vereliistakute — agregatsiooni (kokkukleepumise) tottu.
Klopidogreel peatab vereliistakute agregatsiooni, tkestades adenosiindifosfaadi seondumist teatud
retseptoriga liistakute pinnal. Vereliistakud ei muutu enam kleepuvaks ja véheneb trombide tekke oht,
millega ennetatakse jargmist stidameinfarkti voi insulti.

Mis dokumendid esitas ettevGte inimravimite komiteele oma taotluse toetuseks?

Euroopa Liidus on klopidogreel eraldi, Iscoveri ja Plavixi nime all, heaks kiidetud, kasutamiseks koos
atsetiililsalitstililhappega, et ennetada &geda koronaarsiindroomiga patsientidel aterotromboosi néhtusid.
DuoCoveri kasutamise toetuseks viis ettevote labi bioekvivalentsuse uuringud, et méérata kindlaks,

kas kombineeritud tablett absorbeerub organismis samal viisil kui need kaks ravimit eraldi
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manustatuna. Lisaks kasutati Iscoveri ja Plavixi uuringutes atsettilsalitstililhapet eraldi tablettidena, et
toetada DuoCoveri kasutamist samal naidustusel.

Millises jargus oli mudgiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotluse menetlemine oli kestnud 206 péeva, kui ettevote taotluse tagasi vottis.

Inimravimite komitee oli ettevottele esitatud kiisimuste vastused labi vaadanud, kuid moéni kiisimus oli
veel lahendamata.

Uue taotluse hindamiseks kulub inimravimite komiteel enamasti kuni 210 p&eva. Esialgsete
dokumentide anallitsi tulemuste pdhjal koostab komitee 120. paeval kisimuste loetelu, mis saadetakse
ettevottele. Kui ettevote on kusimustele vastanud, vaatab inimravimite komitee vastused labi ja voib
enne otsuse tegemist esitada 180. pdeval tdiendavaid kusimusi. Parast komitee otsust kulub Euroopa
Komisjonil miugiloa andmiseks ligikaudu kaks kuud.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analtdsile ja ettev6tte vastustele inimravimite komitee esitatud
kisimustele, nagi komitee taotluse tagasivotmise ajal pdhjuseid ettevaatlikkuseks. Komitee oli siiski
arvamusel, et ettevote suudab need probleemid lahendada, ning oli esialgsel seisukohal, et
DuoCoverile v6ib anda aterotromboosi ndhtude ennetamisravis kasutamiseks mugiloa.

Mis oli inimravimite komitee ettevaatlikkuse peamiseks pohjuseks?

Inimravimite komitee ei olnud rahul asjaoluga, et bioekvivalentsuse uuringud ei olnud 18bi viidud
soovitatud meetodite kohaselt ega pakkunud piisavalt tdendeid selle kohta, et kombineeritud tablett
absorbeerub organismis samal viisil kui need kaks ravimit eraldi manustatuna. Seet6ttu oli
inimravimite komitee taotluse tagasivdtmise ajal arvamusel, et ettevdte ei olnud piisavalt késitlenud
probleemseid asjaolusid ja et kombineeritud DuoCoveri tabletist saadav kasu vBrrelduna samade
ravimite eraldi manustamisega ei olnud killaldaselt tGendatud.

Mis pOhjustel ettevdte taotluse tagasi vottis?
Ettevotte kiri, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivdtmisest, on avaldatud siin.

Mis on tagasivétmise m6ju praegu DuoCoveri Kliinilistes uuringutes voi eriloaga kasutamise
programmides osalevatele patsientidele?

Ettevdte teatas inimravimite komiteele, et patsientidele, keda plaaniti kaasata DuoCoveri kliinilistesse
uuringutesse, ega patsientidele, kes praegu osalevad eraldi manustatud klopidogreeli ja
atsetiidilsalitstiiilhappe kliinilistes uuringutes, tagasivotmine mdju ei avalda.

Kui osalete ravimi Kliinilises uuringus vdi eriloaga kasutamise programmis ja vajate oma ravi kohta
lisateavet, poorduge palun arsti poole, kes teile ravi maéras.

Mis toimub Iscoveri voi Plavixi kasutamisel koos atsetiitilsalitstiilhappega aterotromboosi
nahtude raviks?

Tagasivotmine ei avalda m&ju Iscoveri voi Plavixi kasutamisele koos atsetutlsalitsutlhappega nende
naidustuste raviks, mille korral jaab kasulikkuse ja riski suhe muutumatuks.
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