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E készitmény forgalomba hozatali kérelmét a késdbbiekben tjbol benytjtottak az EMEA. Az jonnan
benyujtott kérelem elbiralasanak eredményérol itt tajékozodhat.

KERDESEK ES VALASZOK A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY IRANTI
KERELEM VISSZAVONASAVAL KAPCSOLATBAN

DUOCOVER
Nemzetkozi szabadnév (INN): clopidogrel /acetil-szalicilsav

2008. majus 23-an a Bristol Myers Squibb Pharma EEIG hivatalosan értesitette az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni az
atherothromboticus események megeldzésére szant DuoCover-re vonatkozé forgalomba hozatali
engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusiu gyogyszer a DuoCover?

A DuoCover két hatoanyagot, clopidogrelt és acetil-szalicilsavat tartalmazé tabletta. Ezt 75 mg
clopidogrelt és 75 mg acetil-szalicilsavat tartalmaz6 tabletta formajaban, valamint 100 mg clopidogrelt
és 100 mg acetil-szalicilsavat tartalmaz6 tabletta formajaban val6 forgalomba hozatalra szantak.

Milyen betegségek kezelésére szantak a DuoCover-t?

A DuoCover-t olyan felnétt betegek kezelésére szantak, akik mar szedtek clopidogrelt és acetil-
szalicilsavat kiilon tablettaként. A gyogyszert az atherothromboticus események (a vérrogok és a
verderek falvastagodasa miatt jelentkez6 problémak) megeldzésére szantak olyan betegeknek, akik az
ugynevezett akut koronaria szindrémaban szenvednek. Ide tartoznak azok a betegek, akik “megugréd
ST szegmens”-sel (abnormalis jelzés az elektrokardiogramon vagy EKG-n) jar6 akut myocardialis
infarktuson (szivrohamon) estek 4t amennyiben az orvos ugy itélte meg, hogy a kezelés segitene
rajtuk. A gyogyszert olyan betegek kezelésére is szantak, akiknek az EKG-jan nem volt megfigyelhetd
abnormalis jelzés, amennyiben instabil anginaval (a mellkasi fajdalom egy sulyos valtozata)
rendelkeztek vagy non-Q miokardidlis infarktusban szenvednek, és akiknél egy stent is be volt
illesztve (a koszoruérbe helyezett rovid cs6, amely az érelzarodas megakadalyozasara szolgal).

Milyen hatidsmechanizmust vartak a DuoCover-t61?

A DuoCover hatébanyagai a clopidogrel és az acetil-szalicilsav, amelyeket a DuoCover-ben egy
tablettaban egyesitenek annak érdekében, hogy a naponta beveendd tablettak szamat csokkentsék. Azt
remélték, hogy ez megkonnyiti majd a betegek szamara a kezelés betartasat.

Az acetil-szalicilsav egy jol ismert gyogyszer, aspirin néven kdzismert, amelyet mar hosszu ideje
hasznalnak vérhigitoként.

A clopidogrel a vérlemezke-aggregacio gatloszere. Ez azt jelenti, hogy a gyogyszer megakadalyozza
a véralvadék-képzodést. A véralvadasi folyamat soran a vérben 1évo kiilonleges sejtek, a vérlemezkék
Osszetapadnak (aggregacio). A clopidogrel azaltal akadalyozza meg a vérlemezke-aggregaciot, hogy
gatolja az ADP sejtfeliileti receptorhoz val6 kotddését. Ezaltal a vérlemezkék kevésbé lesznek
,ragadosak”, csokkentve a véralvadék-képzodés kockazatat, és hozzajarulva az Gjabb szivroham,
illetve stroke megelézéséhez.
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Milyen dokumentaciét nyijtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

A clopidrogelt dnmagaban alkalmazva Iscover és Plavix néven, acetil-szalicilsavval valo
kombinacioban mar engedélyezték az Europai Unidban atherothromboticus események megeldzésére
akut koronaris szindroméaban szenvedo betegek kezelésében. A DuoCover forgalomba hozatala iranti
kérelem alatamasztasara a cég ,,bioekvivalencia” vizsgalatokat végzett annak megallapitasara, hogy a
kombinalt tabletta a szervezetben ugyanugy szivodott-e fel, mint a két, kiilon adott gyogyszer. A kiilon
tablettaként adott acetil-szalicilsavval egyiitt alkalmazott Iscover-re és Plavix-ra vonatkozo
vizsgalatokat hasznaltak fel a DuoCover ugyanezen javallatra torténé hasznalatdnak alatdmasztasara.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A vallalat a benyujtast kdvetd 206. napon vonta vissza a kérelmet.

Azt kdvetden, hogy a CHMP értékelte a vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt
néhany megoldatlan probléma.

Szokasos esetben a CHMP-nek 210 napra van sziiksége egy 0j kérelem kiértékelésére. Az eredetileg
benyujtott dokumentacio attekintése alapjan a CHMP a 120. napon egy kérdéssort allit 0ssze, amelyet
megkiild a vallalatnak. Miutan a vallalat valaszolt a kérdésekre, a CHMP a véleményezés elott
attekinti a valaszokat, és 180. napon beliil tovabbi kérdéseket tehet fel a vallalatnak. Miutan a CHMP
véleményt nyilvanitott, rendszerint két honapig tart, mig az Europai Bizottsdg megadja az engedélyt.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas iddpontjaban, az adatok és a vallalat altal a CMHP listakon szerepl6 kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan, a CHMP-nek néhany aggalya meriilt fel. Ennek ellenére a CHMP ugy
itélte meg, hogy a vallalat képes kezelni az aggalyokat, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a
DuoCover alkalmazasa engedélyezhetd a atherothromboticus események megel6zésére.

Mik voltak a CHMP legfébb aggalyai?

A CHMP tugy talalta, hogy az elvégzett bioekvivalencia vizsgalatok soran nem hasznaltak a javasolt
modszereket, és a vizsgalatok nem szolgaltak elegendd bizonyitékkal arra, hogy a kombinalt tabletta
ugyanugy szivodik fel a szervezetben, mint a két kiilon-kiilon adott gyogyszer. Ezért a visszavonas
idépontjaban a CHMP tugy talalta, hogy a cég nem tudta teljesen eloszlatni az aggodalmakat és a
DuoCover kombinalt tablettdnak a kiilonallé gyogyszerekkel szembeni elénye sem volt bizonyitott.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A vallalatnak az EMEA-t a kérelem visszavonasarol értesito levele itt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve, akik részt vesznek
DuoCover-rel végzett klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés eldtti kezelési programokban?
A vallalat arrdl tajékoztatta a CHMP-t, hogy az engedély iranti kérelem visszavonasanak nincsenek
kovetkezményei a DuoCover klinikai vizsgalataiban jelenleg résztvevd betegek szamara, vagy azokra
a betegekre, akik részt vettek a clopidogrellel és az acetil-szalicilsavval, mint kiilonalld
gyogyszerekkel, végzett klinikai vizsgalatokban.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés elétti kezelési programban vesz részt, és tovabbi
informaciora van sziiksége a kezelését illetden, vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval!

Mi fog torténni az acetil-szalicilsavval kombinaltan, atherothromboticus események
megel6zésére alkalmazott Iscover-rel/Plavix-szal?

Az Iscover/Plavix acetil-szalicilsavval valé alkalmazasanak nincsenek kdvetkezményei az
engedélyezett javallatban, mivel az elény-kockazat arany nem valtozik.
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