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Pytania i odpowiedzi dotyczace wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
dotyczace preparatu
Clopidogrel Teva Pharma
klopidogrel

W dniu 22 kwietnia 2009 r. firma Teva Pharma B.V. oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
preparatu Clopidogrel Teva Pharma wskazanego w zapobieganiu zdarzeniom miazdzycowo-
zakrzepowym u pacjentow z zawatem mig$nia sercowego, udarem niedokrwiennym moézgu lub
potwierdzona obwodowa choroba naczyn.

Co to jest Clopidogrel Teva Pharma?

Clopidogrel Teva Pharma jest lekiem zawierajacym substancjg czynna klopidogrel. Preparat miat by¢
dostepny w postaci tabletek (75mg).

Preparat Clopidogrel Teva Pharma zostat wyprodukowany jako lek generyczny. Oznacza to, ze
preparat Clopidogrel Teva Pharma miat by¢ podobny do leku referencyjnego o nazwie Plavix, ktory
jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wigcej informacji na temat lekow
generycznych znajduje si¢ w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Clopidogrel Teva Pharma?

Preparat Clopidogrel Teva Pharma miat by¢ stosowany u dorostych pacjentéw w celu zapobiegania

zdarzeniom miazdzycowo-zakrzepowym (problemom wywotanym przez skrzepy krwi i twardnienie
tetnic). Preparat miat by¢ podawany pacjentom, ktérzy niedawno przeszli zawal migénia sercowego

(atak serca) lub ktorzy niedawno przeszli udar niedokrwienny, lub pacjentom z obwodowa choroba

naczyn (problemy z przeptywem krwi w tetnicach).

Jakie jest oczekiwanie dzialanie preparatu Clopidogrel Teva Pharma?

Preparat Clopidogrel Teva Pharma ma dziata¢ w ten sam sposob, co lek referencyjny - preparat Plavix.
Substancja czynna preparatu Clopidogrel Teva Pharma i preparatu Plavix, klopidogrel, jest
inhibitorem agregacji ptytek krwi. Oznacza to, Ze pomaga ona w zapobieganiu tworzeniu si¢ skrzepow
krwi. Krzepnigcie krwi zachodzi w wyniku dziatania specjalnych komodrek znajdujacych si¢ we krwi,
zwanych plytkami krwi, ktore zlepiaja si¢ ze soba (ulegaja agregacji). Klopidogrel hamuje skupianie
si¢ ptytek krwi poprzez blokowanie substancji zwanej APD od wiazania si¢ ze specjalnym receptorem
na ich powierzchni. Dzigki temu ptytki krwi nie staja si¢ ,,lepkie”, co zmniejsza ryzyko powstawania
skrzepow krwi i pomaga zapobiegac¢ kolejnemu atakowi serca lub udarowi.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie wniosku zlozonego do
CHMP?

Poniewaz preparat Clopidogrel Teva Pharma zostal wyprodukowany jako lek generyczny, firma
przedstawita wyniki badan przeprowadzonych w celu zbadania, czy preparat jest biorbwnowazny w
stosunku do leku referencyjnego. Dwa leki sa biorownowazne, gdy doprowadzaja do wystapienia
jednakowego stezenia substancji czynnej w organizmie.
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Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?

Whiosek zostat wycofany przez firm¢ w 177. dniu procedury. Po dokonaniu przez CHMP oceny
odpowiedzi firmy na listg pytan, pewne kwestie wciaz pozostawaty nierozwiazane. CHMP potrzebuje
zwykle do 210 dni na oceng nowego wniosku. Na podstawie przegladu wstepnej dokumentacji w 120.
dniu CHMP przygotowuje liste pytan, ktore sa wysytane do firmy. Po dostarczeniu przez firme
odpowiedzi na pytania CHMP dokonuje ich oceny i przed wydaniem opinii moze zazada¢ w 180. dniu
odpowiedzi na pozostate pytania. Po wydaniu opinii przez CHMP Komisja Europejska potrzebuje
okoto dwoch miesigcy na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie zalecenie wydal wéwczas CHMP?

W oparciu o przeglad danych oraz odpowiedzi firmy na listg pytan wystosowanych przez CHMP,

w momencie wycofania wniosku CHMP wyrazit zastrzezenia i wydat wstepna opini¢ wskazujaca, ze
preparat Clopidogrel Teva Pharma nie moze zosta¢ dopuszczony do obrotu w zapobieganiu
zdarzeniom miazdzycowo-zakrzepowym u pacjentdéw z zawalem migsénia sercowego, udarem
niedokrwiennym mozgu lub potwierdzona obwodowa choroba naczyn.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP?

CHMP uznat, Ze przedstawione badania nie wykazaly w wystarczajacym stopniu, ze preparat
Clopidogrel Teva Pharma jest bior6wnowazny w stosunku do leku referencyjnego — preparatu Plavix.
CHMP uwaza, ze preparat Clopidogrel Teva Pharma nie moze by¢ na tg chwilg uznany za lek
generyczny preparatu Plavix — referencyjnego produktu leczniczego.

Z jakich przyczyn firma wycofala wniosek?
Pismo od firmy powiadamiajace Agencj¢ o wycofaniu wniosku znajduje sig tutaj.
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