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Sio vaistinio preprato paraiska Europos vaisty agentiirai (EMEA) buvo pateikta pakartotinai,
informacija apie Sios paraiskos rezultatus galite rasti Cia.

KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI
dél
DUOCOVER
RINKODAROS TEISES PARAISKOS ATSIEMIMO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): klopidogrelis ir acetilsalicilo riigstis

2008 m. geguzés 23 d. bendrové ,,Bristol Myers Squibb Pharma EEIG* Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) oficialiai pranesé apie sprendima atsiimti aterotrombozei gydyti skirto
preparato DuoCover rinkodaros teisés paraiska.

Kas yra DuoCover?

DuoCover yra vaistinis preparatas, kurio vienoje tabletéje yra dvieju veikliyjy medziagu: klopidogrelio
ir acetilsalicilo ragsties. Gaminamos jo tabletés, kuriy sudétyje yra 75 mg klopidogrelio ir 75 mg
acetilsalicilo rugsties, ir tabletés, kuriy sudétyje yra 75 mg klopidogrelio ir 100 mg acetilsalicilo
rugsties.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti DuoCover?

DuoCover buvo numatyta skirti klopidogreli ir acetilsalicilo riigsti atskiromis tabletémis vartojantiems
pacientams. Ji buvo numatyta skirti aterotrombozés reiskiniy (kraujo kresuliy ir arterijy sustandéjimo)
profilaktikai Gminiu vainikiniu sindromu sergantiems pacientams. Si grupé apima pacientus, kuriuos
iStiko miokardo infarktas (Sirdies smiigis) su ST segmento pakilimu (nenormalus elektrokardiografinis
pozymis) ir kuriems, gydytojo manymu, naudinga taikyti gydyma Siuo preparatu. Ji taip pat buvo
numatyta skirti tiems pacientams, kuriems minétas elektrokardiografinis pozymis nenustatytas, bet
kuriems pasireiské nestabilioji kriitinés angina (stiprus skausmas krtitinés srityje) arba kuriuos istiko
miokardo infarktas be Q bangos arba kuriems jvestas stentas (i arterija istatytas trumpas vamzdelis,
neleidziantis arterijai uzsikimsti).

Kokio buvo tikimasi DuoCover veikimo?

Veikliyju medziagy — klopidogrelio ir acetilsalicilo riigSties — derinys vienoje DuoCover tabletéje
pagamintas siekiant sumazinti kasdien vartojamy tableciy kieki. Buvo tikimasi, kad tai padés
pacientams laikytis gydymo rezimo.

Acetilsalicilo riigStis yra gerai zinomas vaistinis preparatas, geriau zinomas jau seniai kraujui skystinti
naudojamo aspirino pavadinimu.

Klopidogrelis yra trombocity agregacijos inhibitorius, t. y. jis neleidzia susidaryti kraujo kresuliams.
Kraujas kresa, kai tam tikros kraujo lastelés, trombocitai, sulimpa vienos su kitomis (agreguojasi).
Klopidogrelis sustabdo trombocity agregacija neleisdamas adenozino difosfatui prisijungti prie tam
tikry ju pavirsiuje esanciy receptoriy. Tai neleidzia trombocitams tapti lipniems, mazina kreSulio
susidarymo rizikg ir padeda iSvengti kito Sirdies smiigio ar insulto.

Kokius dokumentus kartu su paraiSka bendrové pateiké CHMP?
Europos Sajungoje su acetilsalicilo riigstimi derinamas klopidrogelis, skirtas aterotrombozés
profilaktikai imini vainikini sindroma turintiems pacientams, buvo patvirtintas Iscover ir Plavix
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pavadinimais. DuoCover paraiSkai motyvuoti bendrové atliko biologinio ekvivalentisSkumo tyrimus,
kuriuose sieké nustatyti, ar paciento organizmas veikliyju medziagy derinj isisavina taip pat kaip ir
atskiromis tabletémis vartojamas minétas veikliasias medziagas. Iscover ir Plavix, vartojamy su
acetilsalicilo riigstimi atskiromis tabletémis, tyrimy duomenys taip pat pateikti tai paciai DuoCover
vartojimo indikacijai pagristi.

Kuriuo parais$kos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Bendrové paraiska atsiémé 206-aja jos nagrin€jimo diena.

Ivertings bendrovés atsakymus | jai pateiktus klausimus CHMP nusprendé, kad vis dar liko neiSspresty
klausimuy.

Paprastai CHMP nauja paraiska nagrinéja ne ilgiau kaip 210 dienu. Remdamasis pateikta pirmine
dokumentacija, CHMP parengia klausimy sarasa (120-aja diena), kuris nusiun¢iamas bendrovei. Kai
bendrové pateikia atsakymus i klausimus, CHMP juos perziiiri ir pries pateikdamas savo nuomong
180-aja paraiskos svarstymo dieng gali uzduoti bet kokiy jam dar kylanciy klausimy. CHMP pateikus
nuomong, Europos Komisija sprendima dél rinkodaros teisés suteikimo priima per mazdaug du
meénesius.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Ivertings duomentis ir bendrovés atsakymus | CHMP klausimus tuo metu, kai parai§ka buvo atsiimama,
CHMP dar tur¢jo abejoniy. Ta¢iau CHMP mané, kad bendrové Sias abejones galéjo issklaidyti, ir
laikési negalutinés nuomonés, kad DuoCover galima patvirtinti aterotrombozés indikacijai.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausig susiriipinima?

CHMP susirtipinima kélé tai, kad biologinio ekvivalentiSkumo tyrimai buvo atlikti ne pagal
rekomenduojama metodika ir kad jy rezultatai nejrod¢, jog veikliyju medziagy derinj organizmas
isisavina taip pat kaip atskiromis tabletémis vartojamas veikliasias medziagas. Todél tuo metu, kai
paraiska buvo atsiimama, CHMP laikési nuomonés, kad bendrové neissklaidé abejoniy ir kad
DuoCover veikliyju medziagy derinio tabletés nauda, palyginti su atskiry Sio preparato veikliyju
medziagy tableciy, nebuvo jrodyta.

Kokias paraisSkos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska, kuriame Europos vaisty agentlirai praneSama apie paraiSkos atsiémima, galima rasti
cia.

Kokios parais$kos atsiétmimo pasekmés pacientams, dalyvaujantiems DuoCover klinikiniuose
tyrimuose ir (arba) naudojimo labdaros tikslu programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad nebus jokiy pasekmiy pacientams, kuriuos numatyta jtraukti i
DuoCover klinikinius tyrimus arba pacientams, kurie Siuo metu dalyvauja klinikiniuose atskiry
klopidrogelio ir acetilsalicilo rugsties table¢iy tyrimuose.

Jei dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose arba preparato naudojimo labdaros tikslu programoje ir
pageidaujate gauti iSsamesnés informacijos apie gydyma, kreipkités i savo gydytoja.

Kaip nuo to pasikeis Iscover ar Plavix naudojimas su acetilsalicilo riig§timi aterotrombozei
gydyti?

Iscover ir Plavix naudojimo su acetilsalicilo riig§timi pagal patvirtintas indikacijas, kurioms naudos ir
rizikos santykis i§lieka nepakites, salygos nesikeicia.
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