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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasaval
kapcsolatban

Clopidogrel Teva Pharma
clopidogrel

20009. aprilis 22-én a Teva Pharma B.V. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a — miokardialis infarktuson, isémids
stroke-on atesett vagy bizonyitott periférialis artérids betegségben szenvedd betegeknél — az
atherothromboticus események megeldzésére szant, Clopidogrel Teva Pharma-ra vonatkozo
forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Clopidogrel Teva Pharma?

A Clopidogrel Teva Pharma egy klopidogrél nevii hatéanyagot tartalmazo gyogyszer. Tabletta (75g)
formajaban hoztak volna forgalomba.

A Clopidogrel Teva Pharma-t ,,generikus gyogyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a
Clopidogrel Teva Pharma hasonlo lett volna az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett Plavix nevii
»referencia-gyogyszerhez”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok az itt
talalhat6 kérdés-valasz dokumentumban talalhatok.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Clopidogrel Teva Pharma-t?

A Clopidogrel Teva Pharma-t felndtteknél alkalmaztdk volna atherothromboticus események
(vérrogok és az artériak megvastagodasa miatt jelentkezd problémak) megel6zésére. Olyan betegeknél
alkalmaztak volna, akik nemrégiben estek at miokardialis infarktuson (szivroham) vagy isémias
stroke-on (vérzéssel nem jard stroke), vagy akik bizonyitott periférialis artérids betegségben
(véraramlasi problémak az artéridkban) szenvednek.

Milyen hatasmechanizmust varnak Clopidogrel Teva Pharma —t61?

Azt varjak, hogy a Clopidogrel Teva Pharma ugyanugy fejti ki hatasat, mint a referencia-gyogyszer, a
Plavix. A Clopidogrel Teva Pharma ¢és a Plavix hatéanyaga a klopidogrél, egy vérlemezkeaggregacio-
gatlo. Ez azt jelenti, hogy a gyogyszer megakadalyozza a véralvadék-képzodést. A véralvadas annak
koszonhetd, hogy a vérben 1€vo kiilonleges sejtek, a vérlemezkék dsszetapadnak (aggregacio). A
klopidogrél azaltal akadalyozza meg a vérlemezke-aggregaciot, hogy gatolja az ADP nevii anyag egy
specialis receptorhoz valo kotodését a feliileten. Ezaltal megsziinik a vérlemezkék ,,ragadossaga”. Ez
csokkenti a véralvadék-képzodés kockazatat és hozzajarul az 0ijabb szivroham, illetve stroke
megeldzéséhez.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

Mivel a Clopidogrel Teva Pharma-t ,,generikus gyogyszerként” fejlesztették ki, a vallalat olyan
vizsgalatok eredményeit mutatta be, amelyek azt vizsgaltak, hogy bioekvivalens-e a referencia-
gyogyszerrel. Két gyogyszer akkor bioekvivalens, ha ugyanolyan mennyiségii hatdbanyagot termelnek
a szervezetben.
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A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A vallalat a benyujtast koveté 177. napon vonta vissza a kérelmet. Azt kévetden, hogy a CHMP
értékelte a vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.
A CHMP-nek szokasos koriilmények kozott legfeljebb 210 nap all rendelkezésére egy uj kérelem
kiértékelésére. Az eredetileg benyujtott dokumentacio attekintése alapjan a CHMP a 120. napon listat
allit o6ssze a kérdésekrol, amelyet elkiild a vallalat részére. Miutan a vallalat valaszolt a kérdésekre, a
CHMP véleményezés elott attekinti azokat, és tovabbi, nyitva maradt kérdéseket tehet fel a 180. napon.
A CHMP allasfoglalasat kovetéen rendszerint koriilbeliil két honap telik el, amig az Eurdpai Bizottsag
kiadja az engedélyt.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjaban, az adatok €s a vallalat altal a CMHP listajan szerepld kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan, a CHMP-nek néhany aggalya meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Clopidogrel Teva Pharma alkalmazédsa nem engedélyezhetd az atherothromboticus
események megeldzésére miokardidlis infarktuson, isémias stroke-on atesett vagy bizonyitott
periférialis artérias betegségben szenvedd betegeknél.

Mik voltak a CHMP legfébb aggalyai?

A CHMP kovetkeztetése szerint a bemutatott vizsgalatok nem igazoltak kell6képpen, hogy a
Clopidogrel Teva Pharma bioekvivalens a Plavix nevii referencia-gyogyszerrel. Ebben az idépontban a
CHMP azon a véleményen volt, hogy a Clopidogrel Teva Pharma nem tekinthetd a referencia-
gyogyszer, a Plavix generikus gyogyszerének.

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

212


http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/Clopidogrel%20Teva%20Pharma/withdrawal_letter.pdf

