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Sis produkts vélak tika iesniegts atkartoti EMEA.
Informaciju par atkartotas iesniegSanas rezultatiem skatit Seit.

JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR REGISTRACIJAS APLIECIBAS PIETEIKUMA
ATSAUKSANU
zalem
DUOCOVER

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): klopidogrels/acetilsalicilskabe

2008. gada 23. maija uznémums Bristol Myers Squibb Pharma EEIG oficiali informgja Cilvekiem
paredz&to zalu komiteju (CHMP) par savu [émumu atsaukt DuoCover registracijas apliecibas
pieteikumu aterotrombotisko trauc&jumu profilakses indikacijai.

Kas ir DuoCover?

DuoCover ir zales, kas satur divas aktivas vielas — klopidogrelu un acetilsalicilskabi — viena tabletg.
Tas bija paredzetas ka tabletes ar 75 mg klopidogrela un 75 mg salicilskabes un ka tabletes ar 75 mg
klopidogrela un 100 mg acetilsalicilskabes.

Kadam nolukam bija paredzéts lietot DuoCover?

DuoCover bija paredzgtas pieaugusiem pacientiem, kas jau lieto klopidogrelu un acetilsalicilskabi
atseviskas tablet€s. Tas bija paredz&tas aterotrombotisku traucg€jumu (traucgjumu, ko rada trombi un
art€riju saciet€Sana) profilaksei pacientiem ar ta deveto aktito koronaro sindromu. Zales bija
paredzgtas arT pacientiem, kuriem ir bijis miokarda infarkts (sirdslekme) ar ST segmenta pacelumu
(neregularas elektrokardiogrammas vai EKG vertibas), ja arsts uzskatitu, ka $o zalu lietoSana var&tu
sniegt ieguvumu. Sis zales bija paredzétas ari pacientiem, kuriem nav neregularas EKG vértibas, ja
tiem ir nestabila stenokardija (stipras sapes kriitis) vai ir bijis miokarda infarkts bez Q-zoba, ka art
tiem, kam ievietots stents (isa caurulite, ko ievieto arterija, lai noverstu tas nosprostosanos).

Kada ir paredzama DuoCover iedarbiba?

DuoCover aktivas vielas — klopidogrels un acetilsalicilskabe — ir viena DuoCover tabletg, lai
samazinatu tablesu skaitu, kas pacientam jalieto ik dienu. Bija ieceréts, ka tas atvieglos pacientiem
arstéSanas reZima ieverosanu.

Acetilsalicilskabe ir plasi pazistamas zales, ko déve par aspirinu, un tas jau sen lieto asins
Skidrinasanai.

Klopidogrels ir trombocitu salipsanas inhibitors. Tas nozime, ka §1s zales novers asins receklu
veidoSanos. Asinis sarec, pateicoties tam, ka notiek Tpasu asins§tinu — trombocitu — salipSana
(agregacija). Klopidogrels aptur trombocTtu agregaciju, blokgjot vielas, ko deve par ADP, saistiSanos
ar Tpasu receptoru uz to virsmas. Tas novers §tinu ,,lipigumu”, samazina asins receklu (trombu)
veidosanas risku un palidz noverst atkartotu sirdslékmi vai trieku.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Klopidogrels atseviski apstiprinatas ES ar nosaukumiem Iscover un Plavix aterotrombotisku
traucgjumu profilaksei pacientiem ar akiitu koronaro sindromu, lietojot tas kombinacija ar
acetilsalicilskabi. Lai pamatotu registracijas apliecibas pieteikumu zalem DuoCover, uzpémums veica
,bioekvivalences” p&tfjumus, lai novertétu, vai kombingta tablete organisma uzsiicas tapat ka abas
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zales, tas lietojot atseviski. Turklat rezultatus, kas iegiti Iscover un Plavix pétijumos, lietojot tas
kombinacija ar acetilsalicilskabi atseviskas tablet€s, izmantoja, lai pamatotu DuoCover lietoSanu tai
pasai indikacijai.

Kura pieteikuma vertéSanas posma pieteikumu atsauca?

Uzpemums pieteikumu atsauca 206. diena p&c pieteikuma iesniegSanas.

Izvertgjusi uzn@muma sniegtas atbildes uz saraksta ieklautajiem jautajumiem, CHMP konstatgja, ka
dazas problémas v&l nav atrisinatas.

CHMP jaunu pieteikumu parasti izvert€ 210 dienu laika. Vadoties p&c sakotngjo dokumentu
izskatiSanas, CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uzn@mumam. Tiklidz
uzpémums ir iesniedzis atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms sniegt atzinumu,
var uzdot arT citus jautajumus (180. diena). Péc CHMP atzinuma Eiropas Komisijai atlaujas
izsniegSanai parasti ir nepieciesami divi ménesi.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildem uz CHMP jautajumiem, atsauksanas bridi
CHMP bija dazi iebildumi. Ta¢u CHMP uzskatija, ka uzn€mums biitu vargjis noverst CHMP bazas, un
CHMP tobrid atzina, ka DuoCover varétu apstiprinat aterotrombotisku trauc€jumu noveérSanas
indikacijai.

Kadas bija visbutiskakas CHMP bazas?

CHMP visbitiskakas bazas bija saistitas ar to, ka veiktajos pétijumos uznémums neizmantoja ieteiktas
metodes un neiesniedza pietickamus pieradijumus, ka kombingta tablete organisma uzsiicas tapat ka
abas zales, lietojot atseviski. Tapéc atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka uzn€mums nav pilniba
noversis tas bazas, un nav pieradits DuoCover kombinétas tabletes lietoSanas ieguvums, salidzinot ar
zalu atsevisku lietoSanu.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uznémuma véestule, kura tas inform&ja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas DuoCover kliniskaja izpéte/zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uznpeémums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kuru piedalisanas DuoCover kliniskaja izpete
paredzeta, ka ar1 pacientiem, kuri tobrid piedalijas klopidogrela un acetilsalicilskabes kliniskaja izp&tg,
lietojot abas zales atseviski, neradis nekadas sekas.

Ja Jus pasreiz piedalaties kliniskas izp&tes vai eksperimentalas lieto$anas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.

Kas notiek ar Iscover/Plavix kombinacija ar acetilsalicilskabi, arstéjot aterotrombotiskus
traucéjumus?

Iscover/Plavix kombinacija ar acetilsalicilskabi var bez bazam lietot jau apstiprinatam indikacijam, jo
riska-ieguvuma samérs paliek nemainigs.
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