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Perguntas e respostas relativas a retirada do pedido de autorizagdo de introdugdo no
mercado
para
Clopidogrel Teva Pharma
clopidogrel

Em 22 de Abril de 2009, a Teva Pharma B.V. notificou oficialmente o Comité dos Medicamentos para
Uso Humano (CHMP) da sua decisdo de retirar o pedido de autorizacéo de introdugdo no mercado
para o medicamento Clopidogrel Teva Pharma para utilizacdo na prevencdo de eventos
aterotromboticos em pacientes com enfarte de miocardio, acidente vascular cerebral isquémico ou
doenca arterial periférica estabelecida.

O que é o Clopidogrel Teva Pharma?

O Clopidogrel Teva Pharma ¢ um medicamento que contém a substancia activa clopidogrel. Estaria
disponivel sob forma de comprimidos (75 mg).

O Clopidogrel Teva Pharma foi desenvolvido como “medicamento genérico, o que significa que seria
similar a um “medicamento de referéncia” j& autorizado na Unido Europeia denominado Plavix. Para
mais informacdes sobre medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.

Qual a utilizacdo prevista para o Clopidogrel Teva Pharma?

A utilizacdo prevista para o Clopidogrel Teva Pharma era a prevencédo de eventos aterotrombaticos
(problemas causados por codgulos sanguineos e o endurecimento das artérias) em pacientes adultos.
Destinava-se a ser utilizado em pacientes que tivessem sofrido recentemente um enfarte do miocardio
(ataque cardiaco) ou um acidente vascular cerebral isquémico (AVC ndo-hemorragico), ou em
pacientes com doenca arterial periférica (problemas de circulagdo do sangue nas artérias).

Como deveria funcionar o Clopidogrel Teva Pharma?

O Clopidogrel Teva Pharma deveria ter um mecanismo de accdo igual ao do medicamento de
referéncia, o Plavix. O clopidogrel, a substancia activa presente no Clopidogrel Teva Pharma e no
Plavix, é um inibidor da agregagdo plaquetaria. Isto significa que ajuda a evitar a formacéo de
codgulos sanguineos. A coagulacéo do sangue resulta da agregacao de células especificas do sangue,
as plaquetas. O clopidogrel inibe a agregacdo das plaquetas ao impedir que uma substancia chamada
ADP se ligue a um receptor especial que se encontra a sua superficie, evitando, desse modo, que as
plaquetas se tornem “pegajosas”. Isto reduz o risco de formacao de codgulos sanguineos e ajuda a
prevenir novo ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido aoc CHMP?

Como o Clopidogrel Teva Pharma foi desenvolvido como medicamento genérico, a empresa
apresentou os resultados dos estudos realizados para demonstrar a sua bioequivaléncia relativamente
ao medicamento de referéncia. Dois medicamentos sdo bioequivalentes quando produzem 0s mesmos
niveis da substancia activa no organismo.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido quando este foi retirado?
O pedido encontrava-se no 177° dia de avaliacdo quando a empresa o retirou. Apés a avaliacdo, pelo
CHMP, das respostas apresentadas pela empresa a uma lista de perguntas, subsistiam algumas

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 75 23 71 29
E-mail: mail@emea.europa.eu http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.emea.europa.eu/Patients/generic.htm

questdes. A avaliacdo de um novo pedido pelo CHMP ndo excede normalmente 210 dias. Com base na
analise da documentacdo inicial, 0 CHMP elabora, no dia 120, uma lista de perguntas que é enviada a
empresa. Apds recepcdo das respostas da empresa, 0 CHMP analisa-as, podendo, antes de emitir um
parecer, formular perguntas suplementares (no dia 180). Apds a emissdo do parecer do CHMP
decorrem geralmente cerca de dois meses até a concessao da autorizagdo de introdugao no mercado
pela Comissdo Europeia.

Qual era a recomendacdo do CHMP no momento da retirada?

Com base na analise dos dados e na resposta da empresa a lista de perguntas formuladas pelo CHMP,
no momento da retirada, o CHMP tinha algumas preocupac@es, sendo de parecer que o Clopidogrel
Teva Pharma ndo podia ser aprovado para a prevencdo de eventos aterotrombéticos em pacientes com
histdria de enfarte do miocérdio, acidente vascular cerebral isquémico ou doenga arterial periférica
estabelecida.

Quais eram as questdes consideradas principais pelo CHMP?

O CHMP tinha concluido que os estudos apresentados ndo proporcionaram provas suficientes de que o
Clopidogrel Teva Pharma fosse bioequivalente ao medicamento de referéncia, o Plavix. Nessa altura,
0 CHMP era de parecer que o Clopidogrel Teva Pharma ndo podia ser considerado um medicamento
genérico do Plavix, o medicamento de referéncia.

Quais as razdes invocadas pela empresa para retirar o pedido?
A carta da empresa a notificar a Agéncia da retirada do pedido esta disponivel aqui.

212


http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/clopidogreltevapharma/withdrawal_letter.pdf

