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Dan il-prodott medicinali rega' gie sottomess iktar tard lil EMEA.
Ara hawn ghal iktar informazzjoni dwar il-konkluzjoni ta' din il-sottomissjoni.

MISTOQSIJA U TWEGIBA DWAR L-IRTIRAR TA' L-APPLIKAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ
ghal
DUOCOVER

Denominazzjoni Komuni Internazzjonali (DKI): clopidogrel/aéidu acéetilsaliéiliku. (acetylsalicyclic
acid)

Fit-23 ta’ Mejju 2008, Bristol Myers Squibb Pharma EEIG gharrfet uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-
Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) li kienet tixtieq tirtira l-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal DuoCover, ghat-trattament ta’ kazijiet aterotrombotici.

X’inhi DuoCover?

DuoCover hija medic¢ina li fiha zewg sustanzi attivi clopidogrel u acidu acetilsali¢iliku 1i jinsabu
f’pillola wahda. Din kellha tkun disponibbli bhala pilloli li fihom 75mg ta’ clopidrogel u 75mg ta’
acidu acetilsali¢iliku, u pilloli li fihom 75mg clopidogrel u 100mg ta’ ac¢idu acetilsali¢iliku.

Ghal x’hiex kienet mistennija li tintuza DuoCover?

DuoCover kienet mistennija li tintuza f’pazjenti adulti li kienu diga qged jiehdu clopidrogel u ac¢idu
acetilsaliciliku f’pilloli separati. Kienet mistennija li tintuza sabiex tipprevjeni kazijiet aterotrombotic¢i
(problemi ikkawzati minn emboli u minn arterji li jkunu ibbiesu) f’pazjenti li jkollhom kundizzjoni
maghrufa bhala ‘sindromu koronarju akut’. Dan kien jinkludi pazjenti li kien qed ikollhom infart
mijokardiku akut (attack tal-qalb) b’elevazzjoni tas-segment ST’ (qari mhux normali fuq 1-
elettrokardjogramm jew 1-ECGQG) fil-kaz li t-tabib ikun ikkunsidra li I-pazjenti kienu jibbenefikaw mit-
trattament. Kienet ukoll mistennija li tintuza f’pazjenti li ma kelhomx dan il-qari mhux normali fuq I-
ECQG, fil-kaz li kellhom angina mhux stabbli (ugigh sever fis-sider) jew infart mijokardiku ‘non-Q-
wave’ u li jkun iddahlilhom stent (tubu qasir li jibqa’ fl-arterja biex iwagqatha milli tinghalaq).

Kif inhi mistennija li tahdem DuoCover?

Is-sustanzi attivi f’DuoCover, clopidogrel u ac¢idu acetilsali¢iliku jinsabu mhallata f’pillola wahda
f"DuoCover sabiex jitnaqqas in-numru ta’ pilloli li 1-pazjenti jkollhom bzonn jiehdu kuljum. Dan sar
bit-tama li jkun ta’ ghajnuna ghall-pazjenti sabiex dawn jibqghu jiehdu t-trattament.

L-ac¢idu acetilsali¢iliku hija medi¢ina maghrufa, 1i normalment tissejjah aspirina u li ilha tintuza bhala
agent li jghin fit-traqqiq tad-demm.

Clopidogrel huwa inibitur ta’ l-aggregazzjoni tal-pjastrini. Dan ifisser li jghin biex jimpedixxi milli
jiffurmaw emboli. Meta d-demm jaghqad, dan jigri minhabba ¢elloli spe¢jali fid-demm, il-pjastrini, li
jehlu ma’ xulxin (jaggregaw). Clopidogrel twaqqaf il-pjastrini milli jaggregaw billi timblokka sustanza
imsejha ADP milli tinghaqad ma’ ricettur specjali fuq is-superficje taghhom. Dan iwaqqaf il-pjastrini
milli jibdew ‘iwehhlu’, fejn b hekk jitnaqqas ir-riskju li jiffurmaw emboli u jghin fil-prevenzjoni ta’
attakk tal-qalb ichor jew ta’ attakk ta’ puplesija.
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X'dokumentazzjoni ipprezentat il-kumpanija ghas-sostenn ta' l-applikazzjoni taghha lis-CHMP?
Clopidrogel wahdu kien gie approvat mill-UE taht I-ismijiet Iscover u Plavix, ghall-prevenzjoni ta’
kazijiet aterotrombotici, flimkien ma’ a¢idu acetilsalic¢iliku f’pazjenti b’sindromu koronarju akut.

Bhala sostenn ghall-applikazzjoni taghha ghal DuoCover, il-kumpanija wettget ukoll studji ta’
‘bijoekwivalenza’ sabiex tistabilixxi jekk il-pillola maghmula minn zewg sustanzi kienet ged tigi
assorbita mill-gisem bl-istess mod daqgs iz-zewg medi¢ini mehuda separatament. Barra minn hekk,

gew uzati l-istudji ta’ Iscover u Plavix uzati ma’ 1-a¢idu acetilsali¢iliku mehuda bhala pilloli separati
sabiex jappoggaw l-uzu ta’ DuoCover fl-istess indikazzjoni.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni ta' 1-applikazzjoni qabel ma din giet irtirata?

L-applikazzjoni kienet waslet f'jum 206 meta 1-kumpanija rtiratha.

Wara li s-CHMP kien evalwa t-twegibiet mill-kumpanija ghal-lista ta' mistogsijiet, kien ghad fadal xi
kwistjonijiet pendent li bagghu ma gewx solvuti.

Is-CHMP normalment jiehu sa 210t ijiem biex jevalwa applikazzjoni gdida. Fuq il-bazi tar-revizjoni
tad-dokumentazzjoni inizjali, is-CHMP ihejji lista ta' mistogsijiet fil-jum 120, li mbaghad tintbaghat
lill-kumpanija. Ladarba l-kumpanija tkun ipprezentat it-twegibiet taghha ghall-mistogsijiet imressqa,
is-CHMP jirrevedihom u jista’, qabel ma jaghti opinjoni, iressaq xi mistogsijiet ohra fil-180 jum. Wara
l-opinjoni tas-CHMP, il-Kummissjoni Ewropea normalment iddum madwar xahrejn sakemm tohrog I-
awtorizzazzjoni.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Skond l-analizi tad-dejta u t-twegiba tal-kumpanija ghal-lista ta’ mistoqsijiet tas-CHMP fi zmien -
irtirar, is-CHMP kellu xi thassib. Madanakollu is-CHMP kien ta’ l-opinjoni li I-kumpanija setghet
tiehu hsieb ta’ dan it-thassib u kienet ta’ l-opinjoni provvizorja li DuoCover setghet tigi approvata
ghall-prevenzjoni ta’ kazijiet aterotrombotici.

X'kien it-thassib ewlieni tas-CHMP?

Is-CHMP kien wera thassib li I-istud;ji ta’ bijoekwivalenza li gew imwettqa ma uzawx il-metodi
rakkomandati u ma pprovdewx bizzejjed evidenza li I-pillola maghmula minn iktar minn medi¢ina
wahda kienet ged tigi assorbita mill-gisem bl-istess mod bhaz-zewg medicini mehuda separatament.
Ghalhekk, fiz-zmien ta’ l-irtirar, l-opinjoni tas-CHMP kienet dik li I-kumpanija ma kienitx indirizzat
bis-shih it-thassib tieghu u li I-benefi¢¢ju ta” DuoCover bhala pillola maghmula minn Zzewg medicini
ma kienx intwera meta pparagunata ma’ medi¢ini mehuda separatament.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar ta' l-applikazzjoni?
L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-EMEA dwar l-irtirar ta' I-applikazzjoni tinsab hawn.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' l-irtirar ghall-pazjenti li kienu qed jiehdu sehem fi studji klini¢i /
programmi ta' uzu b’kumpassjoni b'DuoCover?

Il-kumpanija infurmat lis-CHMP li ma kien hemm I-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li kienu
ippjanati sabiex jigu inkluzi fil-provi klini¢i b’DuoCover jew ghall-pazjenti li kienu attwalment inkluzi
fil-provi klini¢i bi clopidrogel u bl-acidu acetilsali¢iliku bhala medicini separati.

Jekk inti qed tiehu sehem fi studju kliniku jew fi programm ta' uzu b’kumpassjoni u trid izjed taghrif
dwar it-trattament tieghek, ikkuntattja lit-tabib li jkun qed jaghtik dan it-trattament.

X’se jigri ghal Iscover/Plavix bl-a¢idu acetilsali¢iliku ghat-trattament ta’ kazijiet
aterotrombotici?

Ma hemm l-ebda konsegwenza fuq l-uzu ta’ Iscover/Plavix ma’ 1-a¢idu acetilsali¢iliku flI-
indikazzjonijiet awtorizzati, fejn il-bilan¢ bejn il-beneficéju u r-riskju jibga’ kif kien.
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