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Jautajumi un atbildes par Clopidogrel Orion un
sinonimisku nosaukumu zalém (klopidogrela 75 mg

tabletes)

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. pantu veiktas proceduras
iznakums

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi arbitrazas procediru, kuras pamata bija Eiropas Savienibas (ES)
dalibvalstu domstarpibas par Clopidogrel Orion un sinonimisku nosaukumu zalu registraciju. Agentdras
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Clopidogrel Orion sniegtais ieguvums parsniedz
So zalu radito risku un ka Sim zalém var pieskirt redistracijas apliecibas Vacija un sadas Eiropas
Savienibas dalibvalstis: Cehijas Republika, Danija, Somija, Lietuva, Latvija, Norvé&gija, Slovakija un
Zviedrija.

Kas ir Clopidogrel Orion?

Clopidogrel Orion ir zales, kas satur aktivo vielu klopidogrelu. To lieto pieaugusie, lai novérstu
aterotrombotiskus trauc&jumus (asins recek|u un artériju sacietésanas izraisiti trauc&jumi), pieméram,
sirdslékmes vai insults.

Aktiva viela klopidogrels ir trombocitu agregacijas inhibitors. Tas nozimé, ka tas palidz novérst asins
receklu veidoSanos. Asins sarecéSanu nodrosina Tpasu asins sinu, ko dévé par trombocitiem,
agregacija (salipsana). Klopidogrels novérs trombocitu salipSanu, blok&jot par adenozina disfosfatu
(ADF) dévétas vielas piesaistiSsanos ipasam receptoram uz to virsmas. Tas likvidé trombocitu spé&ju
“pielipt”, mazinot asins recekl|u veidoSanas risku un palidzot novérst atkartotu sirdslékmi vai insultu.

Clopidogrel Orion ir genériskas zales, kas veidotas uz Eiropas Savieniba registrétu “atsauces zalu”
Plavix bazes.

Kade] parskatija Clopidogrel Orion lietu?

Teva Pharma B.V. iesniedza Clopidogrel Orion redistréSanai Vacija decentralizétas procediiras veida.
Sada procediira tiek veikta, ja viena dalibvalsts (“atsauces dalibvalsts”, kas $aja gadijuma ir Vacija)
izvérté medikamentu, lai izsniegtu registracijas apliecibu, kas biis spéka Saja valsti, ka ari citas
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dalibvalstis (“iesaistitas dalibvalstis”, Saja gadijuma Cviehijas Republika, Danija, Somija, Lietuva, Latvija,
Norvédija, Slovakija un Zviedrija).

Ta ka dalibvalstis nespé&ja vienoties, Vacijas Zalu adenttra 2009. gada 29. oktobri nositija lietu CHMP
arbitrazas procediras veiksanai.

ParskatiSana tika veikta Zviedrijas izteikto bazu dé], ka pacienti tiktu nevajadzigi paklauti antioksidanta
butiléta hidroksianizola (BHA) iedarbibai. Uznémums ka zalu aktivas vielas formu izvél&jas izmantot
“klopidogrela bazi” un nevis sali, pieméram, “hidrogensulfata sali”, ko izmanto Plavix sastava.
Klopidogrela baze ir mazak stabila neka sals forma, un tas stabilizéSanai zalu sastava ir ieklauts BHA.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz Sobrid pieejamiem datiem un zinatnisko iztirzajumu Komiteja, CHMP secinaja, ka
ieguvums, lietojot Clopidogrel Orion arstésana, parsniedz So zalu izraisito risku, un tadé| registracijas
aplieciba ir jaizsniedz visas iesaistitajas dalibvalstis.
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