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Teave miugiloa taotluse tagasivotmise kohta

Clopidogrel Teva Pharma
klopidogreel

22. aprillil 2009 teavitas Teva Pharma B.V. ametlikult inimravimite komiteed oma soovist votta tagasi
slidameisheemiatfvega, isheemilise insuldi voi perifeersete arterite haigusega patsientidel
aterotrombootiliste ndhtude ennetamiseks ettendhtud ravimi Clopidogrel Teva Pharma mdtigiloa
taotlus.

Mis on Clopidogrel Teva Pharma?

Clopidogrel Teva Pharma on ravim, mis sisaldab toimeainena klopidogreeli. Seda kavatseti turustada
tablettidena (75 mg).

Clopidogrel Teva Pharma to6tati valja geneerilise ravimina. See tdhendab, et Clopidogrel Teva
Pharma pidi olema sarnane vordlusravimiga Plavix, millel juba on Euroopa Liidus miiugiluba.
Lisateavet geneeriliste ravimite kohta saab teabedokumendist siit.

Milleks kavatseti Clopidogrel Teva Pharmat kasutada?

Clopidogrel Teva Pharmat kavatseti kasutada aterotromboosi ndhtude (trombide moodustumisest ja
arterite lubjastumisest pdhjustatud probleemide) ennetamiseks tdiskasvanutel. Ravimit kavatseti
kasutada patsientidel, kellel on hiljuti olnud siidameinfarkt vdi isheemiline insult (ajupiirkonna
verevarustuse vaegus veresoone sulguse tottu), vGi patsientidel, kellel on perifeersete arterite haigus
(arteriverevoolu probleemid).

Milline oli Clopidogrel Teva Pharma eeldatav toime?

Clopidogrel Teva Pharma eeldatav toime on samasugune nagu vordlusravimil Plavix. Clopidogrel
Teva Pharma ja Plavixi toimeaine klopidogreel on trombotsiiitide agregatsiooni inhibiitor. See aitab
ennetada organismis trombide tekkimist. Veri huitibib teatud vererakkude — vereliistakute —
agregatsiooni (kokkukleepumise) tottu. Klopidogreel peatab vereliistakute agregatsiooni, tokestades
adenosiindifosfaadi seondumist teatud retseptoriga liistakute pinnal. See peatab vereliistakute
muutumise kleepuvaks. See vdhendab trombide tekke ohtu ja aitab véaltida jargmist sudameinfarkti voi
insulti.

Mis dokumendid esitas ettevdte inimravimite komiteele oma taotluse toetuseks?

Kuna Clopidogrel Teva Pharma t66tati vélja geneerilise ravimina, esitas ettevGte nende uuringute
tulemused, milles uuriti ravimi bioekvivalentsust vBrdlusravimiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed,
kui mblemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse.

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

Taotluse menetlemine oli kestnud 177 péeva, kui ettevGte vottis taotluse tagasi. Inimravimite komitee
oli ettevottele esitatud kiisimuste vastused labi vaadanud, kuid mdni kiisimus oli veel lahendamata.
Uue taotluse hindamiseks kulub inimravimite komiteel enamasti kuni 210 péeva. Esialgsete
dokumentide anallisi tulemuste p&hjal koostab komitee 120. paeval kisimuste loetelu, mis saadetakse
ettevdttele. Kui ettevote on kiisimustele vastanud, vaatab inimravimite komitee vastused labi ja vdib
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enne otsuse tegemist esitada 180. paeval taiendavaid kiisimusi. Parast komitee otsust kulub Euroopa
Komisjonil matgiloa andmiseks ligikaudu kaks kuud.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analiidsile ja ettev6tte vastustele inimravimite komitee esitatud
kisimustele, nagi komitee taotluse tagasivdtmise ajal pdhjust ettevaatlikkuseks ning oli esialgsel
seisukohal, et Clopidogrel Teva Pharmale ei v6i anda miiligiluba sidameisheemiatdvega, isheemilise
insuldi vdi perifeersete arterite haigusega patsientidel aterotrombootiliste ndhtude ennetamiseks.

Mis olid inimravimite komitee ettevaatlikkuse peamised pdhjused?

Inimravimite komitee joudis jareldusele, et uuringutetulemused ei tdendanud piisavalt Clopidogrel
Teva Pharma bioekvivalentsust vordlusravimiga Plavix. Inimravimite komitee jai seisukohale, et
Clopidogrel Teva Pharmat ei saa pidada v@rdlusravimi Plavixi geneeriliseks ravimiks.

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