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Mistogsijiet u twegibiet dwar Clopidogrel Teva u I-ismijiet
assocjati (pilloli ta’ clopidogrel 75 mqg)

Rizultat ta’ procedura skont I-Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83/KE kif
emendata

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini lestiet proc¢edura ta’ arbitragg wara nuqqas ta’ gbil fost Stati Membri
tal-Unjoni Ewropea (UE) dwar |-awtorizzazzjoni tal-medicina Clopidogrel Teva u I-ismijiet assocjati. II-
Kumitat tal-Agenzija ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda li I-benefi¢dji
ta’ Clopidogrel Teva huma akbar mir-riskji, u li I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tista’ tinghata fil-
Germanja u fl-Istati Membri tal-UE |i gejjin: I-Awstrija, il-Beldju, il-Bulgarija, Cipru, ir-Repubblika Ceka,
id-Danimarka, I-Estonja, il-Finlandja, Franza, il-Grecja, I-Ungerija, I-Irlanda, I-Italja, il-Latvja, il-
Litwanja, il-Lussemburgu, I-Olanda, in-Norvegja, il-Polonja, ir-Rumanija, is-Slovakkja, Spanja, I-
Izvezja u r-Renju Unit.

X’inhu Clopidogrel Teva?

Clopidogrel Teva huwa prodott medicinali li fih is-sustanza attiva clopidogrel. Huwa jintuza fl-adulti
biex jipprevjeni avvenimenti aterotrombotici (problemi kkawzati minn emboli tad-demm u t-twebbis
tal-arterji) bhal attakk tal-qalb jew puplesija.

Is-sustanza attiva, clopidogrel, hija inibitur tal-aggregazzjoni tal-plejtlits. Dan ifisser li hija tghin biex
tipprevjeni milli jifformaw emboli tad-demm. Meta d-demm jaghgad, dan isehh minhabba li celloli
specjali fid-demm imsejhin plejtlits jaggregaw flimkien (jehlu ma’ xulxin). Clopidogrel iwaqqaf lill-
plejtlits milli jehlu billi jimblokkaw sustanza imsejha ADP milli tehel ma’ ricettur specjali fil-wicc
taghhom. Dan iwaqqaf lill-plejtlits milli jsiru ‘jwahhlu’, u jnaqqas ir-riskju li jifforma embolu tad-demm
u jghin fil-prevenzjoni ta’ attakk tal-galb jew puplesija ohrajn.

Clopidogrel Teva hija medic¢ina generika bbazata fuq il-'medic¢ina ta’ referenza’, Plavix, li hija
awtorizzata fl-UE.
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Ghaliex gie rivedut Clopidogrel Teva?

Teva Pharma B.V. issottomattiet Clopidogrel Teva lill-Germanja ghal procedura di¢entralizzata. Din hija
proc¢edura fejn Stat Membru wiehed (I-'Istat Membru ta’ referenza’, f'dan il-kaz il-Germanja) ivvaluta
medicina bil-hsieb |i tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li tkun valida f'dak il-pajjiz u fi Stati
Membri ohrajn (I-'Istati Membri kkoncernati’, f'dan il-kaz I-Awstrija, il-Belgju, il-Bulgarija, Cipru, ir-
Repubblika Ceka, id-Danimarka, |-Estonja, il-Finalandja, Franza, il-Greéja, |I-Ungerija, |-Irlanda, I-Italja,
il-Latvja, il-Litwanja, il-Lussemburgu, [-Olanda, in-Norvegja, il-Polonja, ir-Rumanija, is-Slovakkja,
Spanja, I-Izvezja u r-Renju Unit).

Minhabba li |-Istati Membri ma setghux jilhqu ftehim, |-agenzija regolatorja tal-medi¢ini Germaniza
irriferiet il-kwistjoni lis-CHMP ghal arbitragg fid-29 ta’ Ottubru 2009.

Ir-ragunijiet ghar-referenza kienu t-thassib mill-Izvezja li |-pazjenti kienu sejrin ikunu esposti ghall-
antiossidant butylated hydroxyanisole (BHA) bla bzonn. Il-kumpanija ghazlet li tuza ‘clopidogrel base’
bhala I-forma tas-sustanza attiva fil-medicina, u mhux melh bhall-‘melh hydrogen sulfate’ uzat fi
Plavix. Clopidogrel base huwa ingas stabbli mill-forma tal-melh, u BHA gie inkluz fil-medicina biex
jistabilizzaha.

X’'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Fuq il-bazi tad-dejta disponibbli bhalissa u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, is-CHMP
ikkonkluda li I-benefi¢éji ta” Clopidogrel Teva huma akbar mir-riskji u rrakkomanda li jinghata I-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq fl-Istati Membri kkoncernati kollha.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fl-4 ta’ Gunju 2010.
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