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Kysymyksid ja vastauksia myyntilupahakemuksen peruuttamisesta
ladkevalmisteelta
Clopidogrel Teva Pharma
klopidogreeli

Huhtikuun 22. pédivand 2009 Teva Pharma B.V. ilmoitti ld&kevalmistekomitealle (CHMP) virallisesti,
ettd se aikoo peruuttaa Clopidogrel Teva Pharmaa koskevan myyntilupahakemuksensa. Tamé
la&kevalmiste oli tarkoitettu aterotromboottisten tapahtumien ehkaisyyn potilailla, joilla on
sydaninfarkti, iskeeminen aivohalvaus tai joilla on todettu aareisvaltimosairaus.

Mita Clopidogrel Teva Pharma on?

Clopidogrel Teva Pharma on ld&kevalmiste, joka sisaltdd klopidogreelié vaikuttavana aineena.
Valmistetta oli tarkoitus saada tablettimuodossa (75 mg).

Clopidogrel Teva Pharma kehittetiin geneeriseksi ladkkeeksi eli rinnakkaisla&kkeeksi. Se tarkoittaa
sitd, ettd Clopidogrel Teva Pharman oli tarkoitus olla samanlainen kuin alkuperéisladéake Plavix, jolla
on jo voimassaoleva myyntilupa EU:n alueella. Lisatietoja geneerisista ladkkeistd on kysymyksia ja
vastauksia siséltavéssé asiakirjassa t&ssa.

Mihin Clopidogrel Teva Pharmaa oli tarkoitus kayttaa?

Clopidogrel Teva Pharmaa oli tarkoitus kayttaa aikuispotilailla aterotromoottisten tapahtumien
(verihyytymistd ja valtimoiden kovettumisesta johtuvien ongelmien) ehkaisyyn. Sité oli tarkoitus
kayttaa potilailla, joilla oli &skettéin ollut sydaninfarkti (sydankohtaus) tai iskeeminen aivohalvaus
(vuodoton halvaus) tai potilailla, joilla on todettu &&reisvaltimosairaus (valtimoverenkierron ongelmia).

Miten Clopidogrel Teva Pharman odotetaan vaikuttavan?

Clopidogrel Teva Pharman odotetaan vaikuttavan samalla lailla kuin alkuperéisladke Plavix vaikuttaa.
Clopidogrel Teva Pharman ja Plavixin vaikuttava aine klopidrogeeli on verihiutaleiden aggregaation
estaja. Tama tarkoittaa sitd, ettd se estda verihyytymien muodostumisen. Veren hyytyminen johtuu
tiettyjen verisolujen, verihiutaleiden, toisiinsa takertumisesta (aggregaatio). Klopidogreeli pysayttaa
verihiutaleiden takertumisen estdmélla ADP-nimisen aineen kiinnittymisen erityiseen reseptoriin
verihiutaleen pinnalla. N&in verihiutaleista ei tule “tahmeita”. T&méa pienentdd verihyytymien
muodostumisen riskid ja auttaa estdimaan uutta sydankohtausta tai halvausta.

Mité asiakirjoja yhti6 on esittanyt ladkevalmistekomitealle hakemuksensa tueksi?

Koska Clopidogrel Teva Pharma kehitettiin rinnakkaislddkkeeksi, yhtio esitti tuloksia tutkimuksista,
joissa selvitettiin, oliko ladke bioekvivalentti alkuperéisvalmisteeseen nahden. Kaksi ladkettd ovat
bioekvivalentteja, kun ne tuottavat saman méaérén vaikuttavaa ainetta kehossa.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemuksen kasittely oli edennyt 177. paivaan, kun yhtié peruutti sen. Ladkevalmistekomitean
arvioitua yhtiolta kysymysluetteloon saamansa vastaukset jaljelle jai viela joitakin ratkaisemattomia
kysymyksid. Laakevalmistekomitea arvioi uuden hakemuksen yleensé 210 paivassa.
Laakevalmistekomitea laatii alkuperéisten asiakirjojen tarkastuksen perusteella kysymysluettelon 120.
paivaan mennessa ja lahettad sen yhtidlle. Yhtion toimitettua vastaukset kysymyksiin
laédkevalmistekomitea tarkastaa ne ja saattaa ennen lausunnon antamista pyytéé vastaukset jéljelle
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jaaneisiin kysymyksiin 180. pdivaan mennessa. Laakevalmistekomitean lausunnon jalkeen Euroopan
komissiolta menee yleens& noin kaksi kuukautta myyntiluvan myoéntdmiseen.

Mika oli 1adkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Yhtion toimittamien tietojen ja ladkevalmistekomitean kysymysluetteloon antamien vastausten
perusteella ladkevalmistekomitealla oli 1adkkeen peruuttamisajankohtana tiettyja huolenaiheita
ladkevalmisteen suhteen. Sen alustava mielipide oli, ettd Clopidogrel Teva Pharmaa ei voitaisi
hyvéksya aterotromboottisten tapahtumien ehkaisyyn potilailla, joilla on ollut sydaninfarkti,
iskeeminen aivohalvaus tai joilla on todettu aareisvaltimosairaus.

Mitka olivat ladkevalmistekomitean tarkeimmat huolenaiheet?

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd esitetyissa tutkimuksissa ei annettu tarpeeksi nayttoa siité, etta
Clopidogrel Teva Pharma on bioekvivalentti alkuperéisladkkeeseen nédhden. Ladkevalmistekomitea
katsoi, ettei Clopidogrel Teva Pharmaa tdssé vaiheessa voitu luokitella alkuperéisldékkeen eli Plavixin
rinnakkaisvalmisteeksi.

Mitka perusteet yritys esitti hakemuksen peruuttamiselle?
Yhtion Kirje, jossa se ilmoittaa EMEAIlle hakemuksen peruuttamisesta, on tassa.
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