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Mistogsija u twegiba dwar l-irtirar tal-applikazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghal
Clopidogrel Teva Pharma
clopidogrel

Fit-22 t’April 2009, Teva Pharma B.V. gharrfet ufficialment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali
ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tirtira l-applikazzjoni taghha ghall-modifika flI-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Clopidogrel Teva Pharma, ghal prevenzjoni ta’ kazijiet
aterotrombotic¢i f’pazjenti li ghandhom infarti mijokardijaci, puplesija iskemika jew mard periferiku
stabbilit tal-arterji.

X’inhu Clopidogrel Teva Pharma?

Clopidogrel Teva Pharma huwa medicina li fiha s-sustanza attiva clopidogrel. Hija disponibbli f'pilloli
(75 mg).

Clopidogrel Teva Pharma gie zviluppat bhala ‘medic¢ina generika’. Dan ifisser li Clopidogrel Teva
Pharma huwa simili ghall-‘medic¢ina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) bl-isem
Plavix. Ghall-aktar informazzjoni dwar il-medi¢ini generici, ara d-dokument mistogsija u twegiba
hawn.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Clopidogrel Teva Pharma?

Clopidogrel Teva Pharma kien mistenni li jintuza fpazjenti adulti biex jipprevjeni kazijiet
aterotrombotic¢i (problemi li jirrizultaw minn demm maghqud u t-twebbis ta’ l-arterji). Kellu jintuza
f’pazjenti li reCentement kellhom infart mijokarijaku (attakk tal-qalb) jew puplesija iskemika
(puplesija bla emoraggija) jew f’pazjenti b’mard periferiku fl-arterji) (problemi fil-fluss tad-demm fl-
arterji).

Kif kien mistenni li jahdem Clopidogrel Teva Pharma?

Clopidogrel Teva Pharma kien mistenni li jahdem bl-istess mod bhala medic¢ina ta’ referenza, Plavix.
Is-sustanza attiva fi Clopidogrel Teva Pharma u fi Plavix, clopidogrel, hu inibitur tal-aggregazzjoni
tal-pjastrini (platelets). Dan ifisser li jghin biex jimpedixxi d-demm milli jaghqad. Meta d-demm
jaghqad, dan jigri minhabba celloli spec¢jali fid-demm imsejha pjastrini, li jehlu ma’ xulxin
(jaggregaw). Clopidogrel iwaqqaf il-pjastrini milli jaggregaw billi jimblokka sustanza imsejha ADP
milli tinghaqad ma’ ricettur specjali prezenti fuq is-superfi¢je taghhom. Dan iwaqqaf il-pjastrini milli
‘jehlu’.

Dan inaqqas ir-riskju li jifforma embolu u jghin biex jimpedixxi attakk tal-qalb iehor jew puplesija
ohra.

X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija ghas-sostenn tal-applikazzjoni taghha lis-CHMP?
Minhabba li Clopidogrel Teva Pharma gie zviluppat bhala medi¢ina generika, il-kumpanija pprezentat
ir-rizultati tal-istudji 1i saru sabiex jinvestigaw dwar jekk huwiex ‘bijoekwivalenti’ ghal medicina ta’
referenza. Zewg medié¢ini huma bijoekwivalenti meta jipproduéu l-istess livelli ta’ sustanza attiva fil-
gisem.

Sa fejn kienet waslet l1-evalwazzjoni tal-applikazzjoni meta din giet irtirata?

L-applikazzjoni kienet waslet f’jum 177 meta I-kumpanija rtiratha. Wara li s-CHMP kien ivvaluta t-
twegibiet mill-kumpanija ghal lista ta’ mistogsijiet, kien ghad baqa’ xi kwistjonijiet pendenti li baqghu
ma gewx solvuti. [s-CHMP normalment jiehu sa 210 ijiem biex jevalwa applikazzjoni gdida. Fuq il-
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bazi tar-revizjoni tad-dokumentazzjoni inizjali, is-CHMP jhejji lista ta’ mistogsijiet fil-jum 120, li
mbaghad tintbaghat lill-kumpanija. Ladarba 1-kumpanija tkun ipprezentat it-twegibiet taghha ghall-
mistogsijiet imressqa, is-CHMP jirrevedihom u jista’, gabel ma jaghti opinjoni, iressaq xi mistogsijiet
ohra fil-180 jum. Wara l-opinjoni tas-CHMP, il-Kummissjoni Ewropea normalment iddum madwar
xahrejn sakemm tohrog l-awtorizzazzjoni.

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

Ibbazat fuq analizi tad-dejta u t-twegiba tal-kumpanija ghal-listi ta’ mistogsijiet tas-CHMP, fi zmien I-
irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-opinjoni provvizorja li Clopidogrel Teva Pharma ma setax
jigi approvat ghal prevenzjoni ta’ kazijiet aterotrombotici f’pazjenti li ghandhom infarti mijokardijaci,
puplesija iskemika jew mard periferiku stabbilit tal-arterji.

X’kien it-thassib ewlieni tas-CHMP?

Is-CHMP ikkonkluda li 1-istud;ji pprezentati ma tawx bizzejjed evidenza li turi li Clopidogrel Teva
Pharma kien bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza Plavix. F’dan iz-zmien, il-CHMP kien ta’ 1-
opinjoni li Clopidogrel Teva Pharma ma setax jigi kkunsidrat bhala medic¢ina generika ta’ Plavix, il-
prodott medicinali ta’ referenza.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar ta' I-applikazzjoni?
L-ittra mill-kumpanija 1i tgharraf lill-Agenzija dwar l-irtirar tal-applikazzjoni hija disponibbli hawn.
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