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Otazky a odpovede tykajuce sa stiahnutia Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
pre
Clopidogrel Teva Pharma
clopidogrel

Spolo¢nost’ Teva Pharma B.V. 22. aprila 2009 oficialne oznamila Vyboru pre lieky na humanne

pouzitie (CHMP) Zelanie stiahnut’ svoju ziadost’ o povolenie na uvedenie lieku Clopidogrel Teva
Pharma na trh, uréeného na prevenciu aterotrombotickych prihod u pacientov, ktori maju infarkt
myokardu, cievnu mozgovu prihodu alebo zistené periférne arterialne ochorenie.

Co je liek Clopidogrel Teva Pharma?

Liek Clopidogrel Teva Pharma je liek, ktory obsahuje uc¢innu latku klopidogrel. Mal byt’ dostupny vo
forme tabliet (75mg).

Liek Clopidogrel Teva Pharma bol vyvinuty ako tzv. genericky liek. To znamena, ze sa predpokladalo,
ze liek Clopidogrel Teva Pharma bude rovnaky ako tzv. referencny liek, ktory je uz v Europskej tnii
(EU) povoleny pod nazvom Plavix. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente

s otazkami a odpoved’ami tu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Clopidogrel Teva Pharma ?

Liek Clopidogrel Teva Pharma sa mal pouzivat’ u dospelych pacientov na prevenciu
aterotrombotickych prihod (problémov zapri¢inenych krvnymi zrazeninami a skornatenymi cievami).
Mal sa pouzivat u pacientov, ktori mali nedavno infarkt myokardu (srdcovy infakrt) alebo cievnu
mozgovu prihodu (mftvica bez krvacania) alebo u pacientov s periférnym arterialnym ochorenim
(problémy s prietokom krvi v tepnéch).

Akym sposobom by mal liek Clopidogrel Teva Pharma ucinkovat’?

Liek Clopidogrel Teva Pharma by mal ti¢inkovat’ takym istym sposobom ako referen¢ny liek Plavix.
Utinna latka lieku Clopidogrel Teva Pharma a licku Plavix, klopidogrel, je inhibitor agregacie
krvnych dosticiek. To znamena, Ze pomaha predchadzat’ tvorbe krvnych zrazenin. Krv sa zraza
nasledkom hromadenia (agregacie) Specidlnych buniek, nazyvanych krvné dosticky. Klopidogrel
zabranuje agregacii krvnych dosticiek tak, ze blokuje latku ADP pri viazani sa na $pecialny receptor
na ich povrchu. To zabrafiuje tomu, aby sa dosticky stali ,,lepkavymi“. Toto znizuje riziko tvorby
krvnych zrazenin a pomaha prevencii d’alSieho srdcového infarktu alebo mozgovej prihody.

Akou dokumentaciou podloZila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Ked’Ze liek Clopidogrel Teva Pharma bol vyvinuty ako genericky liek, spolo¢nost’ prezentovala
vysledky §tudii vykonanych za i¢elom zistenia, ¢i je tzv. biologicky rovnocenny referenénému lieku.
Tieto dva lieky su biologicky rovnocenné, ked’ v tele produkuji rovnaké hladiny ucinnej latky.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?

Spolo¢nost’ stiahla svoju ziadost na 177. deni od jej podania. Potom ako vybor CHMP vyhodnotil
odpovede spolocnosti na zoznam otazok, niektoré otazky este ostali nevyrieSené. Vybor CHMP ma za
normalnych okolnosti lehotu 210 dni na postidenie novej ziadosti. Na zaklade preskiimania povodne;j
dokumentacie pripravi vybor CHMP zoznam otazok (120. deii), ktory sa posle spolocnosti. Ked’
spoloc¢nost’ poskytne odpovede na polozené otazky, vybor CHMP ich preskima a pred vydanim
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stanoviska polozi spolo¢nosti pripadné d’alSie otazky (180. den). Po vydani stanoviska vyboru CHMP
trva zvycajne 2 mesiace, kym Eurdopska komisia vyda povolenie.

Aké bolo v tom ¢ase odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v case stiahnutia ziadosti ur¢ité vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, ze liek Clopidogrel
Teva Pharma neméze byt schvaleny na prevenciu aterotrombotickych prihod u pacientov, ktori maja
infarkt myokardu, cievnu mozgovu prihodu alebo zistené periférne arterialne ochorenie.

Aké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze prezentované §tudie neposkytli dostatok dokazov na preukazanie
toho, ze liek Clopidogrel Teva Pharma je biologicky rovnocenny referenénému lieku Plavix.

V tomto Stadiu vybor CHMP zastaval stanovisko, ze liek Clopidogrel Teva Pharma by sa nemal
povazovat’ za genericky liek lieku Plavix, ktory je referencnym liekom.

Aké dovody stiahnutia Ziadosti uviedla spoloénost’?
List spolo¢nosti oznamujuci agentire EMEA stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.
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