EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2010. junius 2.
EMA/106818/2010 Rev.
EMEA/H/A-29/1247

Kérdések és valaszok a Clopidogrel Orion és kapcsolodo
nevekkel (75 mg klopidogrélt tartalmazé tabletta)
kapcsolatban

A modositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikke szerinti eljaras kimenetele

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség az Eurdpai Unidé (EU) tagallamai kozott a Clopidogrel Orion és
kapcsolddd nevek engedélyezésével kapcsolatban kialakult nézeteltérést kovetd dontébirdsagi eljarast
lezarta. Az Ugyndkség emberi felhaszndldsra szant gydgyszerekkel foglalkozé bizottséga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Clopidogrel Orion elényei meghaladjak a kockazatokat, és a forgalomba
hozatali engedély Németorszagban, valamint az EU alabbi tagallamaiban kiadhatd: Csehorszag, Dania,
Finnorszag, Lettorszag, Litvania, Norvégia, Szlovakia és Svédorszag.

Milyen tipusu gyégyszer a Clopidogrel Orion?

A Clopidogrel Orion egy klopidogrél nevi{ hatéanyagot tartalmazoé gydgyszer. Feln6tteknél alkalmazzak
aterotrombozisos események (vérrogok és a verGerek meszesedése miatt kialakult problémak), példaul
szivroham vagy gutaités (stroke) megelGzésére.
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akadalyozza meg a vérlemezkék Gsszetapadasat, hogy gatolja az ADP nevl anyag kotddését az ezek
felszinén taldlhatd specialis receptorhoz. Ez megakadalyozza, hogy a vérlemezkék ,ragaddssa”
valjanak, ezaltal csbkken a vérrogképz6dés kockazata, és segit megel6zni az Ujabb szivroham és a
gutaités (stroke) kialakulasat.

A Clopidogrel Orion egy generikus gydgyszer, amely az EU-ban engedélyezett, Plavix nevi
.referencia-gydgyszeren” alapul.

Miért végezték el a Clopidogrel Orion feliilvizsgalatat?

A Teva Pharma B.V. a Clopidogrel Orion-t decentralizalt eljarésra benyujtotta Németorszagnak. Ez egy
olyan eljaras, amelynek soran egy tagallam (a ,referencia tagallam”, jelen esetben Németorszag) egy
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gydgyszer értékelését olyan forgalomba hozatali engedély kiadasa céljabol végzi el, amely az adott
orszagban, valamint mas tagallamokban (az ,érintett tagallamok”, jelen esetben Csehorszag, Dania,
Finnorszag, Lettorszag, Litvania, Norvégia, Szlovakia és Svédorszag) is érvényes lesz.

Mivel a tagallamok nem tudtak megegyezésre jutni, a német gydgyszerligyi szabalyozo6 ligynokség az
Ugyet 2009. oktdber 29-én dontdbirdsagi eljarasra a CHMP elé terjesztette.

A beterjesztés alapjat Svédorszag azon aggalyai képezték, hogy a betegeket sziikségtelentl tennék ki
a butil-hidroxi-anizol (BHA) nevl antioxidansnak. A tarsasag a gyogyszerben a hatdéanyag formajaként
~klopidogrélbazis” alkalmazasat valasztotta, nem pedig sét, példaul a Plavix-ban is hasznalt ,hidrogén-
szulfat sot”. A klopidogrélbazis kevésbé stabil, mint a s6 forma, és a BHA-t azért adjak a
gyogyszerhez, hogy stabilizaljak.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése és a bizottsagban folytatott tudomanyos vita alapjan a
CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Clopidogrel Orion elényei meghaladjak a kockazatokat, zért
javasolta, hogy a forgalomba hozatali engedélyt az 6sszes érintett tagallamban adjak ki.

Az Eurdpai Bizottsdg 2010. junius 2-an adott ki hatarozatot.

El6ado: Dr. Harald Enzmann (Németorszag)
Tarsel6ado(k): Prof. Pieter de Graeff (Hollandia)

A beterjesztés kezdetének datuma: 2009. november 19.

A vallalat valaszainak datuma: 2010. januar 18.

A vélemény datuma: 2010. februar 18.
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