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Intrebéri si raspunsuri cu privire la Clopidogrel Teva si
denumirile asociate (clopidogrel 75 mg comprimate)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 29 din Directiva
2001/83/CE, astfel cum a fost modificata

Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o procedura de arbitraj in urma unui dezacord intre
statele membre ale Uniunii Europene (UE) cu privire la autorizarea medicamentului Clopidogrel Teva si
denumirile asociate. Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al agentiei a
concluzionat ca beneficiile Clopidogrel Teva sunt mai mari decat riscurile asociate si ca se poate acorda
autorizatia de punere pe piata in Germania si in urmatoarele state membre ale UE: Austria, Belgia,
Bulgaria, Cipru, Republica Ceha, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta, Grecia, Ungaria, Irlanda, Italia,
Letonia, Lituania, Luxemburg, Tarile de Jos, Norvegia, Polonia, Romania, Slovacia, Spania, Suedia si
Regatul Unit.

Ce este Clopidogrel Teva?

Clopidogrel Teva este un medicament care contine substanta activa clopidogrel. Acesta se utilizeaza la

adulti pentru prevenirea evenimentelor aterotrombotice (probleme cauzate de cheagurile de sange si
Jntarirea” arterelor) cum ar fi un atac de cord sau un atac vascular cerebral.

Substanta activa, clopidogrel, este un inhibitor al agregarii plachetare. Aceasta inseamna ca ajuta la

prevenirea formarii cheagurilor de sdnge. Cand sangele se coaguleaza, aceasta se datoreaza agregarii
(lipirii unele de altele) unor celule speciale din sange numite trombocite (plachete). Clopidogrel
impiedica agregarea trombocitelor prin blocarea legarii unei substante numite ADP de un receptor
special de pe suprafata acestora. Astfel, trombocitele nu mai devin ,lipicioase”, ceea ce reduce riscul
de formare a unui cheag de sange si ajuta la prevenirea unui alt atac de cord sau atac vascular
cerebral.

Clopidogrel Teva este un medicament generic bazat pe un ,medicament de referinta”, Plavix, care este
autorizat in UE.
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De ce a fost evaluat Clopidogrel Teva?

Teva Pharma B.V. a inaintat o cerere privind o procedura descentralizata pentru Clopidogrel Teva in
Germania. Aceasta este o procedura prin care un stat membru (,,statul membru de referinta”, in acest
caz, Germania) evalueaza un medicament in vederea acordarii unei autorizatii de punere pe piata care
va fi valabila in aceasta tara, precum si in alte state membre (,statele membre in cauza”, in acest caz,
Austria, Belgia, Bulgaria, Cipru, Republica Ceha, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta, Grecia,
Ungaria, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Tarile de Jos, Norvegia, Polonia, Romania,

Slovacia, Spania, Suedia si Regatul Unit).

Intrucat statele membre nu au putut ajunge la un acord, agentia germand de reglementare in
domeniul medicamentului a sesizat in acest sens CHMP in vederea unui arbitraj la 29 octombrie 2009.

Motivele sesizarii au fost reprezentate de temerile exprimate de Suedia potrivit carora pacientii ar fi
expusi in mod inutil la antioxidantul hidroxianisol butilat (HAB). Societatea a ales sa utilizeze
~Clopidogrel baza” ca forma a substantei active in medicament si nu o sare, precum ,sarea de sulfat de
hidrogen” utilizata in Plavix. Clopidogrel baza are o stabilitate mai scazuta decat sarea, iar HAB este
inclus Tn medicament pentru a-| stabiliza.

Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent si a dezbaterii stiintifice din cadrul comitetului, CHMP a
concluzionat ca beneficiile Clopidogrel Teva sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
acordarea autorizatiei de punere pe piata in toate statele membre in cauza.

Comisia Europeana a emis o decizie la 4 iunie 2010.

Raportor: Dr. Harald Enzmann (Germania)
Coraportor(i): Prof. Pieter de Graeff (Tarile de Jos)
Data de initiere a sesizarii: 19 noiembrie 2009

Raspunsurile societatii prezentate la: | 18 ianuarie 2010

Data emiterii avizului: 18 februarie 2010
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