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Jautajumi un atbildes par registracijas apliecibas pieteikuma atsaukSanu
zalem
Clopidogrel Teva Pharma
klopidogrels

Teva Pharma B.V. 2009. gada 22. aprili oficiali informg&ja Cilvékiem paredzeto zalu komiteju (CHMP)
par savu lémumu atsaukt Clopidogrel Teva Pharma registracijas apliecibas pieteikumu
aterotrombotisku traucgjumu profilaksei pacientiem ar miokarda infarktu, isémisko insultu vai ar
diagnosticetu perifero arteriju slimibu.

Kas ir Clopidogrel Teva Pharma?

Clopidogrel Teva Pharma ir zales, kas satur aktivo vielu klopidogrelu. Tas bija paredzétas ka tabletes
(75 mg).

Clopidogrel Teva Pharma tika izstradatas ka ,,genériskas zales”. Tas nozimé, ka Clopidogrel Teva
Pharma ir lidzigas ,,atsauces zalem”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu
Plavix. Plasaka informacija par genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Kadam noliikam bija paredzéts lietot Clopidogrel Teva Pharma?

Clopidogrel Teva Pharma lieto picaugusi pacienti aterotrombotisku traucgjumu (problému, ko rada
trombi un art€riju sacietéSana) profilaksei. Tas bija paredzéts lietot pacientiem p&c nesen parciesta
miokarda infarkta (sirdslekmes) vai i§€miska insulta (trieckas bez asinsizpliiduma), vai pacientiem ar
perifero artériju slimibu (asinsrites traucjumiem arterijas).

Kada ir paredzama Clopidogrel Teva Pharma iedarbiba?

Clopidogrel Teva Pharma paredzama iedarbiba ir tada pati ka atsauces zalém ar nosaukumu Plavix.
Clopidogrel Teva Pharma un Plavix aktiva viela klopidgrels ir trombocTtu salipsanas inhibitors. Tas
nozime, ka §is zales novers asins recek]u veidoSanos. Asinis sarec, pateicoties tam, ka notiek 1pasu
asins$iinu — trombocTtu — salipSana (agregacija). Klopidogrels aptur trombocitu agregaciju, blokg&jot
vielas, ko deéveé par ADP, saistiSanos ar Tpasu receptoru uz to virsmas. Tas nelauj trombocitiem palikt
,lipigiem”. Tas novers §unu ,,lipigumu”, samazina asins receklu (trombu) veidoSanas risku un palidz
noverst atkartotu sirdslekmi vai trieku.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Ta ka Clopidogrel Teva Pharma tika izstradatas ka ,,genériskas zales”, uznémums iesniedza pétijjumu
rezultatus, kas tika veikti, lai noskaidrotu jautajumu par $o zalu biologisko lidzvertibu atsauces zalem.
Zales ir biologiski Iidzveértigas, ja organisma tas veido identiskus aktivas vielas limenus.

Kura pieteikuma vértéSanas posma pieteikums tika atsaukts?

Uzpémums pieteikumu atsauca petijuma 177. diena. Izvertejusi uznémuma sniegtas atbildes uz
saraksta ieklautajiem jautajumiem, CHMP konstatgja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas. CHMP
jaunu pieteikumu parasti izvert€ 210 dienu laika. Vadoties pec sakotn€jo dokumentu izskatiSanas,
CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uznémumam. Tiklidz uzpémums ir
iesniedzis atbildes uz $iem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms sniegt atzinumu, var uzdot ari
citus jautajumus (180. diena). Péc CHMP atzinuma sanemsanas Eiropas Komisijai atlaujas
izsniegSanai parasti ir nepieciesami divi meénesi.
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Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsaukSanas bridi
CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Clopidogrel Teva Pharma nevarétu apstiprinat
aterotrombotisku trauc&jumu profilaksei pacientiem ar miokarda infarktu, is€émisko insultu vai ar
diagnosticetu periféro artériju slimibu

Kadas bija visbutiskakas CHMP bazas?

CHMP uzskatija, ka veikto petijumu rezultati nedemonstrgja pietiekamus pieradijumus par
Clopidogrel Teva Pharma biologisko lidzvértibu atsauces zalem ar nosaukumu Plavix. Saja bridi
CHMP atzina, ka Clopidogrel Teva Pharma nevar uzskatit par zalém, kas ir biologiski lidzvertigas
zalém Plavix.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsauks$anu?
Uznémuma vestule, kura tas inform&ja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama Seit.
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