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Fragor och svar om Clopidogrel Teva och associerade
namn (klopidogrel tablett 75 mg)

Resultat av ett forfarande enligt artikel 29 i direktiv 2001/83/EG i dess &ndrade
lydelse

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) har genomfort ett skiljedomsforfarande till foljd av
meningsskiljaktigheter mellan EU:s medlemsstater om godkannandet av lakemedlet Clopidogrel Teva
och associerade namn. EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP) fann att fordelarna med
Clopidogrel Teva ar stdrre an riskerna och att godkannande for forsaljning kan beviljas i Tyskland och i
féljande av EU:s medlemsstater: Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike,
Grekland, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Nederlanderna, Polen, Rumanien, Slovakien,
Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Ungern, Osterrike samt i Norge.

Vad &r Clopidogrel Teva?

Clopidogrel Teva ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen klopidogrel. Det ges till vuxna
for att forebygga aterotrombotiska h&ndelser (problem som orsakas av blodproppar och
aderforkalkning) sadsom hjartinfarkt eller stroke.

Den aktiva substansen, klopidogrel, &r en trombocytaggregationshammare. Det betyder att den hjalper
till att forhindra att det bildas blodproppar. Nar blodet koagulerar beror det pa att vissa celler i blodet,
sa kallade blodplattar, aggregerar (klumpar ihop sig). Klopidogrel hindrar blodplattarna fran att
aggregera genom att hindra ett amne som kallas ADP fran att binda till ett sarskilt mottagaramne pa
blodplattarnas yta. Detta gor att blodplattarna inte blir "klibbiga”, vilket minskar risken for att det
bildas blodproppar och hjalper till att forhindra en ny hjartinfarkt eller stroke.

Clopidogrel Teva ar ett generiskt lakemedel och ar baserat pa ett referenslakemedel kallat Plavix som
ar godkant i EU.

Varfor granskades Clopidogrel Teva?

Teva Pharma B.V. [amnade in en ans6kan om godkéannande for Clopidogrel Teva till den tyska
tillsynsmyndigheten for ett decentraliserat forfarande. Vid detta forfarande utvarderar en medlemsstat
(referensmedlemsstaten, i detta fall Tyskland) ett lakemedel for att kunna bevilja ett godk&dnnande for
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forsaljning som kommer att gélla i detta land saval som i andra medlemsstater (de berérda
medlemsstaterna, i detta fall Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike,
Grekland, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Nederlanderna, Polen, Rumanien, Slovakien,
Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Ungern, Osterrike och Norge).

Eftersom medlemsstaterna inte kunde enas hanskot den tyska tillsynsmyndigheten den
29 oktober 2009 fragan till CHMP for ett skiljedomsforfarande.

Skalen till hanskjutningen var betankligheter fran Sverige om att patienter i onédan skulle exponeras
for antioxidanten butylhydroxianisol (BHA). Foéretaget har valt att anvanda klopidogrelbasen som form
for den aktiva substansen i lakemedlet i stéllet for ett salt som vatesulfatsalt som anvands i Plavix.
Klopidogrelbasen ar mindre stabil &n ett salt och lakemedlet innehaller darfor BHA som
stabiliseringsmedel.

Vilka slutsatser drog CHMP?

Med utgangspunkt i utvarderingen av aktuella tillgangliga data och den vetenskapliga diskussionen
inom kommittén fann CHMP att fordelarna med Clopidogrel Teva var stoérre an riskerna och
rekommenderade att godkdnnande for forséljning beviljas i alla berérda medlemsstater.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 4 juni 2010.
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