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Fragor och svar om aterkallande av ansékan om godkannande for forsaljning
for
Clopidogrel Teva Pharma
klopidogrel

Den 22 april 2009 anmalde Teva Pharma B.V. officiellt till Kommittén fér humanlakemedel (CHMP)
att man onskar dra tillbaka sin ansékan om godkéannande for férsaljning av Clopidogrel Teva Pharma
som anvénds for att forhindra aterotrombotiska héndelser hos patienter med myokardinfarkt, iskemisk
stroke eller faststélld perifer arteriell sjukdom.

Vad ar Clopidogrel Teva Pharma?

Clopidogrel Teva Pharma &r ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen klopidogrel. Det var
tankt att finnas som tabletter (75 mg).

Clopidogrel Teva Pharma utvecklades som ett "generiskt lakemedel”. Detta innebér att Clopidogrel
Teva Pharma skulle likna ett "referenslékemedel” som redan &r godkant inom Europeiska unionen
(EU) som kallas Plavix. Mer information om generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och
svar har.

Vad skulle Clopidogrel Teva Pharma anvéandas for?

Clopidogrel Teva Pharma skulle ges till vuxna patienter for att forebygga aterotrombotiska héndelser
(problem som orsakas av blodproppar och aderférkalkning). Det var tankt att ges till patienter som
nyligen hade haft en hjartinfarkt eller en ischemisk stroke (en stroke utan blédning) eller till patienter
med perifer arteriell sjukdom (problem med blodflédet i artérerna).

Hur ar det téankt att Clopidogrel Teva Pharma ska verka?

Clopidogrel Teva Pharma var tankt att verka pa samma satt som referenslakemedlet Plavix. Den aktiva
substansen i Clopidogrel Teva Pharma och i Plavix, klopidogrel, &r en
trombocytaggregationshdmmare. Det betyder att den hjalper till att forhindra att det bildas blodproppar.
Nar blodet koagulerar beror det pa att vissa celler i blodet som kallas trombocyter eller blodplattar
klibbar ihop (aggregerar). Klopidogrel hindrar blodplattarna fran att aggregera genom att hindra ett
amne som kallas ADP fran att fasta vid en sarskild receptor pa blodplattarnas yta. Detta forhindrar att
blodplattarna blir ”klibbiga”. Detta minskar risken for att det bildas blodproppar och hjalper till att
forhindra en ny hjértinfarkt eller stroke.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat till CHMP som st6d for sin ansokan?

Eftersom Clopidogrel Teva Pharma utvecklades som ett generiskt lakemedel sa presenterade foretaget
resultaten fran studier som genomfardes for att visa att det var bioekvivalent med referenslakemedlet.
Tva lakemedel &r bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansokan var pa dag 177 nar foretaget drog tillbaka den. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP hade
bedomt foretagets svar pa fragorna i listan. Det tar normalt upp till 210 dagar for CHMP att utvardera
en ny ansékan. CHMP gar igenom den forsta dokumentationen och gor en lista med fragor (dag 120)
som skickas till foretaget. Nar foretaget har svarat pa fragorna gar CHMP igenom svaren och kan
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stalla fler fragor (dag 180) innan de avger sitt yttrande. Efter CHMP:s yttrande tar det oftast omkring
tva manader for Europeiska kommissionen att utfarda ett godkannande for forsaljning.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pa CHMP:s fragelista hyste
CHMP vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Clopidogrel
Teva Pharma inte hade kunnat godkannas for att forhindra aterotrombotiska handelser hos patienter
som myokardinfarkt, iskemisk stroke eller faststalld perifer arteriell sjukdom.

Vilka var CHMP:s framsta beténkligheter?

CHMP kom fram till att de framlagda studierna inte gav bevis for att Clopidogrel Teva Pharma var
bioekvivalent med referensldkemedlet Plavix. Vid denna tidpunkt ansag CHMP att Clopidogrel Teva
Pharma inte kunde betraktas som generiskt lakemedel till Plavix, referenslakemedlet.

Vilka skal angav foretaget till att aterkalla sin ansékan?
Foretagets skrivelse till EMEA om sin dnskan att dra tillbaka sin ansdkan finns har.
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