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Klausimai ir atsakymai dél vaistinio preparato Clopidogrel Teva Pharma rinkodaros
teisés paraiSkos atsiémimo

Clopidogrel Teva Pharma
klopidogrelis

2009 m. balandzio 22 d. bendrové ,,Teva Pharma B.V* oficialiai pranesé¢ Europos vaisty agentiiros
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo sprendima atsiimti miokardo
infarktu, iSeminiu insultu ar nustatyta periferiniu arterijy liga sergantiems pacientams aterotrombozés
reiskiniy profilaktikai skirto vaistinio preparato Clopidogrel Teva Pharma rinkodaros teisés paraiska.

Kas yra Clopidogrel Teva Pharma?

Clopidogrel Teva Pharma — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos klopidogrelio. Ji buvo
numatyta tiekti tabletémis (75 mg).

Clopidogrel Teva Pharma buvo sukurtas kaip generinis vaistas. Tai reiskia, kad Clopidogrel Teva
Pharma turéjo buiti panaSus i referencinij vaistinj preparata, kuris jau patvirtintas Europos Sajungoje
(ES) pavadinimu Plavix. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymuy
dokumente ¢ia.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Clopidogrel Teva Pharma?

Clopidogrel Teva Pharma buvo numatyta naudoti suaugusiems pacientams aterotrombozés reiskiniy
(kraujo kresSuliy ir arteriju sieneliy sustandéjimo sukeliamy problemuy) profilaktikai. Ji buvo numatyta
skirti pacientams, kurie neseniai patyré miokardo infarkta (Sirdies smiigj) ar iSeminj insulta
(nekraujuojanti insulta), arba periferiniy arterijy liga (kraujotakos sutrikimu arterijose) sergantiems
pacientams.

Kokio tikimasi Clopidogrel Teva Pharma veikimo?

Tikimasi, Clopidogrel Teva Pharma veikia panasiai kaip ir referencinis vaistas Plavix. Veiklioji vaisty
Clopidogrel Teva Pharma ir Plavix medziaga, klopidogrelis, yra trombocity agregacijos inhibitorius.
Tai reiskia, kad jis padeda iSvengti kraujo kresuliy susidarymo. Kraujas kresa, kai trombocitai (tam
tikros kraujo lastelés) sulimpa vienos su kitomis (agreguojasi). Klopidogrelis sustabdo trombocity
agregacija neleisdamas adenozino difosfatui prisijungti prie tam tikry ju pavirSiuje esanciy receptoriy.
Todél trombocitai nebegali sulipti. Tai mazina kresulio susidarymo rizika ir padeda i§vengti kito
miokardo infarkto ar Sirdies insulto.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Kadangi Clopidogrel Teva Pharma buvo sukurtas kaip generinis vaistas, bendrové pateike tyrimy,
kuriuose buvo siekiama nustatyti, ar vaistas bioekvivalentiskas referenciniam vaistui, rezultatus. Du
vaistai yra bioekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska buvo atsiimta?

Bendrové paraiska atsiémé 177-aja jos nagrinéjimo diena. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus {
sarase esancius klausimus, vis dar liko neiSsprgsty problemy. Paprastai Komitetas naujq paraiska
nagrinéja ne ilgiau kaip 210 dieny. Remdamasis pateikta pirmine dokumentacija, CHMP parengia
klausimy sarasa (120-aja diena), kuris nusiun¢iamas bendrovei. Kai bendrové pateikia atsakymus i
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klausimus, Komitetas juos perziiiri ir, prie§ pateikdamas savo nuomong, 180-aja paraisSkos svarstymo
dieng dar gali uzduoti jam kylanciy klausimy. Komitetui pateikus nuomong, Europos Komisija
sprendima dél rinkodaros teisés suteikimo priima per mazdaug du ménesius.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké i CHMP klausimus, tuo metu, kai
paraiska buvo atsiimama, CHMP dar turé¢jo abejoniy ir buvo priémes negaluting nuomong, kad
Clopidogrel Teva Pharma negaléty biiti patvirtintas aterotrombozés reiskiniy profilaktikai miokardo
infarkta, iSeminj insulta patyrusiems ar nustatyta periferiniy arteriju liga sergantiems pacientams.

Kas Zmonéms sKirty vaistiniy preparaty komitetui tuo metu kélé didZiausia susiriipinima?
CHMP nusprendé, kad tyrimuose nebuvo gauta pakankamai jrodymy, jog Clopidogrel Teva Pharma
yra bioekvivalentiskas referenciniam vaistui Plavix. Tuo metu CHMP laikési nuomonés, kad
Clopidogrel Teva Pharma negali bti laikomas generiniu vaistu, kuris panasus i referencinj vaista
Plavix.

Kokios buvo bendrovés sprendimo atsiimti paraiska nurodytos priezastys?
Laiska, kuriuo bendrové informuoja EMEA apie savo paraiskos atsiémima, galima rasti Cia.
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