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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteesta Clopidogrel
Teva ja sen muista kauppanimista (75 mg:n
klopidogreelitabletit)

Muutetun direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan mukaisen menettelyn tulokset

Euroopan laakevirasto on saanut paatdkseen valimiesmenettelyn, jonka aiheena oli Euroopan unionin
(EU) jasenvaltioiden erimielisyys ladkevalmisteen Clopidogrel Teva ja sen muiden kauppanimien
myyntiluvasta. Viraston laadkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Clopidogrel Teva -valmisteen hyodyt
ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille voidaan myodntad myyntilupa Saksassa ja seuraavissa EU:n
jasenvaltioissa: Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Espanja, Irlanti, Italia, Itavalta, Kreikka, Kypros, Latvia,
Liettua, Luxemburg, Norja, Puola, Ranska, Romania, Ruotsi, Slovakia, Suomi, Tanska, T3ekin
tasavalta, Unkari, Viro ja Yhdistynyt kuningaskunta.

Mita Clopidogrel Teva on?

Clopidogrel Teva on laake, jonka vaikuttava aine on klopidogreeli. Sita kaytetaan aikuisilla
ehkéaisemaan aterotromboottisia tapahtumia (verihyytymien ja valtimonkovettumien aiheuttamia
ongelmia), kuten sydédnkohtausta ja aivohalvausta.

Vaikuttava aine klopidrogreeli estda verihiutaleiden aggregaatiota. Tama tarkoittaa, ettad se auttaa
ehkaiseméaan verihyytymien muodostumista. Verihyytyma syntyy, kun trombosyytit (verihiutaleet)
aggregoituvat (liimautuvat yhteen). Klopidogreeli estaa verihiutaleita liimautumasta yhteen estamalla
ainetta nimelta ADP kiinnittymasta verihiutaleiden reseptoreihin. Tama estaa verihiutaleita tulemasta
tahmeiksi, miké vahentéa verihyytymien muodostumisriskia ja estdd uutta sydankohtausta tai
aivohalvausta.

Clopidogrel Teva on geneerinen laéke, jonka perustana on EU:n alueella jo myyntiluvan saanut Plavix-
alkuperaisvalmiste.

Miksi Clopidogrel Tevaa arvioitiin?

Teva Pharma B.V. toimitti Saksalle Clopidogrel Teva -valmistetta koskevan hakemuksen hajautettua
menettelya varten. Hajautetussa menettelyssa yksi jasenvaltio (ns. viitejasenvaltio, tassa tapauksessa
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Saksa) arvioi, voidaanko valmisteelle my6ntda myyntilupa, joka on voimassa viitejasenvaltiossa ja
muissa jasenvaltioissa (eli ns. asianomaisissa jasenvaltioissa, joita tassd tapauksessa ovat
Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Espanja, Irlanti, Italia, Itavalta, Kreikka, Kypros, Latvia, Liettua,
Luxemburg, Norja, Puola, Ranska, Romania, Ruotsi, Slovakia, Suomi, Tanska, TSekin tasavalta, Unkari,
Viro ja Yhdistynyt kuningaskunta).

Koska jasenvaltiot eivat padsseet asiasta yksimielisyyteen, Saksan ladkealan saantelyvirasto siirsi
asian 29. lokakuuta 2009 ladkevalmistekomitealle valimiesmenettelya varten.

Lausuntopyynnon perusteina olivat Ruotsin huolenaiheet siitéa, etta potilaat altistuisivat tarpeettomasti
antioksidantille nimelta butyylihydroksianisoli (BHA). Yhtid oli valinnut ladkevalmisteen vaikuttavan
aineen muodoksi klopidogreelieméaksen eiké suolaa, kuten Plavixissa kaytettyd vetysulfaattisuolaa.
Klopidogreeliemés on epdvakaampaa kuin suola, ja ladkkeessa on sita vakauttavaa BHA:ta.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaatokset?

Ladkevalmistekomitea katsoi kdytettavissa olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kaydyn tieteellisen
keskustelun perusteella, ettd Clopidogrel Tevan hyddyt ovat sen riskeja suuremmat, ja suositteli
myyntiluvan myodntamista sille kaikissa asianosaisessa jasenvaltiossa.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 4. kesdkuuta 2010.
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