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Klausimai ir atsakymai dél Clopidogrel Teva ir susijusiy
pavadinimy (klopidogrelio 75 mg tableciy)

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnyje numatytos
proceduros rezultatai

Europos vaisty agentira uzbaigé arbitrazo procediirg, pradétg po to, kai Europos Sajungos (ES)
valstybéms naréms nepavyko susitarti del vaisto Clopidogrel Teva ir susijusiy pavadinimy vaisty
rinkodaros teisés suteikimo. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padare
iSvada, kad Clopidogrel Teva teikiama nauda yra didesné uz jo keliamag rizikg ir kad galima suteikti jo
rinkodaros teise Vokietijoje ir Siose ES valstybése narése: Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje, Kipre,
Cekijoje, Danijoje, Estijoje, Suomijoje, Pranciizijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Airijoje, Italijoje, Latvijoje,
Lietuvoje, Liuksemburge, Nyderlanduose, Norvegijoje, Lenkijoje, Rumunijoje, Slovakijoje, Ispanijoje,
Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje.

Kas yra Clopidogrel Teva?

Clopidogrel Teva yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos klopidogrelio. Jis skiriamas
suaugusiesiems, siekiant iSvengti aterotrombozés reiskiniy, (sutrikimy, kuriuos sukelia kraujo kresuliai
ir arterijy sukietéjimas), kaip antai Sirdies smigio ar insulto.

Veiklioji medziaga klopidogrelis yra trombocity agregacijos inhibitorius. Tai reiskia, kad jis padeda
iSvengti kraujo kresuliy susidarymo. Kraujas kresa, kai tam tikros kraujo lastelés, trombocitai,
agreguojasi (sukimba). Klopidogrelis uzkerta kelig trombocity agregacijai, neleisdamas medziagai,
vadinamai ADP, prisijungti prie tam tikro jy pavirsiuje esancio receptoriaus. Tai neleidzia lgsteléms
pasidaryti ,lipnioms", todél sumazéja kraujo kresulio susidarymo rizika ir iSvengiama dar vieno Sirdies
smugio ar insulto.

Clopidogrel Teva yra generinis vaistas, pagamintas pagal referencinj vaista Plavix, kurio rinkodaros
teisé ES jau suteikta.
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Kodél Clopidogrel Teva buvo perziurétas?

Bendrové ,Teva Pharma B.V." pateiké Vokietijai paraiSkg dél Clopidogrel Teva rinkodaros teisés
suteikimo pagal decentralizuotg procedira. Tai procedira, kurios metu viena valstybé naré
(referenciné valstybé nare, Siuo atveju - Vokietija) jvertina vaistg, kad galéty suteikti rinkodaros teise,
galiosiandia joje ir kitose valstybése narése (susijusiose valstybése narése, Siuo atveju — Austrijoje,
Belgijoje, Bulgarijoje, Kipre, Cekijoje, Danijoje, Estijoje, Suomijoje, Pranciizijoje, Graikijoje, Vengrijoje,
Airijoje, Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Nyderlanduose, Norvegijoje, Lenkijoje,
Rumunijoje, Slovakijoje, Ispanijoje, Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje).

Kadangi valstybéms naréms nepavyko pasiekti susitarimo, 2009 m. spalio 29 d. Vokietijos vaisty
kontrolés agentiira perdavé klausimg svartyti CHMP pagal arbitrazo procedira.

Klausimas perduotas svarstyti CHMP Svedijai sunerimus dél to, kad pacientai nesant bitinybes turés
vartoti antioksidanta butilintg hidroksianizola (BHA). Bendrové nusprendé kaip veikligjg vaisto
medzZiagq naudoti ne druskg, pvz., vandenilio sulfato druska, kuri naudojama gaminant Plavix, o
klopidogrelio baze. Klopidogrelio bazé yra ne tokia stabili kaip druska, todél jai stabilizuoti | vaistg jdéta
BHA.

Kokios yra CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny vertinima ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP
padaré iSvada, kad Clopidogrel Teva teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo
suteikti jo rinkodaros teise visose susijusiose valstybése nareése.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2010 m. birzelio 4 d.
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