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Otazky a odpovede tykajluce sa lieku Clopidogrel Teva

a suvisiacich nazvov (klopidogrel 75 mg tablety)

Vysledok konania v sulade s postupom odporuc¢anym v ¢lanku 29 smernice
2001/83/ES v zneni zmien a doplneni

Eurdpska agentura pre lieky uskutocnila arbitrazne konanie na zaklade nezhody medzi ¢lenskymi
$tatmi Eurdpskej Unie (EU) tykajlcej sa povolenia lieku Clopidogrel Teva a stvisiacich nézvov. Vybor
agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze prinos lieku Clopidogrel Teva
prevySuje jeho rizikd a Ze povolenie na uvedenie lieku na trh sa mdze vydat v Nemecku a v tychto
¢lenskych étatoch EU: Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Esténsko, Finsko,
Franclzsko, Grécko, Holandsko, frsko, Litva, Loty$sko, Luxembursko, Madarsko, Nérsko, Polsko,
Rakusko, Rumunsko, Slovensko, Spojené kralovstvo, Spanielsko, Svédsko a Taliansko.

Co je liek Clopidogrel Teva?

Clopidogrel Teva je liek, ktory obsahuje ucinnua latku klopidogrel. Liek sa pouziva v pripade dospelych
na prevenciu aterotrombotickych udalosti (problémy zapri¢inené krvnymi zrazeninami a kérnatenim
tepien), ako srdcovy infarkt alebo mftvica.

U¢inna latka klopidogrel je inhibitor zhlukovania krvnych dosti¢iek. To znamena, ze pomaha
zabrarniovat tvorbe krvnych zrazenin. ZraZanie krvi je spdsobené Specidlnymi telieskami v krvi, krvnymi
dostickami, ktoré sa zlepuju (agreguju). Klopidogrel zastavuje zhlukovanie krvnych dostiCiek tak, ze
blokuje naviazanie latky, ktord sa nazyva ADP, na Specialny receptor na ich povrchu. To zabrafuje
zhlukovaniu krvnych dosti¢iek a znizuje riziko tvorby krvnych zrazenin, ¢o pomaha zabranit dalSiemu
srdcovému infarktu alebo mrtvici.

Liek Clopidogrel Teva je genericky liek zaloZzeny na referené¢nom lieku Plavix, ktory je v EU povoleny.
Preco bol liek Clopidogrel Teva skimany?

Spoloénost Teva Pharma B.V. predlozila v Nemecku Ziadost o decentralizovany postup pre liek
Clopidogrel Teva. Ide o postup, ked jeden clensky stat (referencny ¢lensky stat, v tomto pripade
Nemecko) hodnoti liek v slvislosti s vydanim povolenia na uvedenie na trh, ktoré bude platné v tejto
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krajine, ako aj v dalSich Clenskych statoch (prislusné clenské Staty, v tomto pripade Belgicko,
Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Esténsko, Finsko, Franctizsko, Grécko, Holandsko, rsko,
Litva, LotySsko, Luxembursko, Madarsko, Norsko, Polsko, Raklsko, Rumunsko, Slovensko, Spojené
kralovstvo, Spanielsko, Svédsko a Taliansko).

KedZe tieto Clenské staty nedosiahli zhodu, predlozil nemecky regulacny Urad pre lieky 29. oktdbra
2009 tato zalezitost na postidenie vyboru CHMP.

Doévodom konania boli vyhrady Svédska, Ze pacienti by boli zbytoéne vystaveni antioxidantu,
butylovanému hydroxyanizolu (BHA). Spolo¢nost sa rozhodla pouzit ako formu Gcinnej latky v lieku
klopidogrelova bazu, a nie sol, napriklad hydrogénsulfatova sol pouzitd v lieku Plavix. Klopidogrelova
baza je menej stabilnd ako forma soli a BHA zabezpecuje v lieku jej stabilizaciu.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti dostupné, a vedeckej diskusie
v rdmci vyboru dospel k zaveru, ze prinos lieku Clopidogrel Teva prevysuje jeho rizika, a odporucil vo
vSetkych prislusnych ¢élenskych Statoch vydat povolenie na uvedenie lieku na trh.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 4. juna 2010.
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