EMA, 25 martie 2010 

Întrebări şi răspunsuri referitoare la măsura de precauţie privind retragerea seriilor de medicamente care conţin clopidogrel din cauza neconformităţii cu regulile de bună practică de fabricaţie la fabrica Glochem Industries Ltd.-
La cererea Comisiei Europene, Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency=EMA) a finalizat evaluarea a opt medicamente generice care conţin clopidogrel, ca urmare a temerilor privind neconformităţile cu regulile de bună practică de fabricaţie la locul de fabricaţie a substanţei active utilizate în aceste medicamente. Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) al EMA a concluzionat
 că este necesară, ca măsură de precauţie, retragerea tuturor seriilor de medicamente care conţin clopidogrel fabricat la fabrica Glochem Industries Limited din Visakhapatnam (India).
Ce este clopidogrel ?

Clopidogrel este un medicament antiplachetar utilizat pentru prevenirea problemelor care apar din cauza formării de cheaguri de sânge, precum infarctul miocardic sau accidentul vascular cerebral. Medicamentele care conţin clopidogrel sunt disponibile în Uniunea Europeană (UE) sub denumirea comercială de Plavix şi Iscover, precum şi ca medicamente generice.
Ce medicamente care conţin clopidogrel au fost reevaluate?

CHMP a reevaluat opt medicamente generice care conţin clopidogrel, autorizate pentru punere pe piaţă prin procedura centralizată. Pentru toate aceste medicamente, Deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă este aceeaşi companie, Acino Pharma GmbH şi toate conţin clopidogrel fabricat în aceeaşi fabrică. Medicamentele implicate sunt:
Clopidogrel Acino 75 mg, comprimate, 
Clopidogrel Acino Pharma 75 mg, comprimate, 
Clopidogrel A1 Pharma 75 mg, comprimate,
Clopidogrel Acino Pharma GmbH 75 mg, comprimate, 
Clopidogrel Hexal 75 mg, comprimate, 
Clopidogrel Sandoz 75 mg, comprimate,

Clopidogrel Ratiopharm 75 mg, comprimate, 
Clopidogrel Ratiopharm GmbH 75 mg, comprimate. 
Din ce cauză s-au reevaluat aceste medicamente?

CHMP a fost informat de Autorităţile de reglementare în domeniul medicamentului din Germania cu privire la rezultatele unei inspecţii la locul de fabricaţie a substanţei active clopidogrel, utilizată pentru fabricarea celor opt medicamente, fabrica Glochem Industries Ltd., din Visakhapatnam (India). Inspecţia a identificat neconformităţi cu regulile de bună practică de fabricaţie (BPF), setul de reguli care trebuie respectate de către toate companiile implicate în fabricarea medicamentelor şi a substanţelor utilizate în fabricarea acestora, pentru a se asigura că procesele lor de fabricaţie, locaţiile şi echipamentele, furnizează în mod constant produse de calitate corespunzătoare. Inspectorii au notificat CHMP cu privire la nerespectarea regulilor BPF la locul respectiv de fabricaţie.
Ca urmare, Comisia Europeană a solicitat CHMP să evalueze impactul constatărilor referitoare la BPF asupra calităţii celor opt medicamente care conţin clopidogrel şi să emită o opinie cu privire la măsurile ce se impun pentru asigurarea calităţii şi la oportunitatea menţinerii, modificării, suspendării sau retragerii autorizaţiei de punere pe piaţă în întreaga UE.
Ce date a evaluat CHMP?

CHMP a analizat raportul de inspecţie a locului de fabricaţie şi documentaţia prezentată de deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă, invitând de asemenea compania să răspundă la întrebările Comitetului în cursul unei ,,explicaţii verbale” în cadrul şedinţei din luna martie 2010.
La ce concluzii a ajuns CHMP?

CHMP a ajuns la concluzia că nu se poate acorda încredere proceselor utilizate pentru fabricarea substanţei active la fabrica Glochem din Visakhapatnam, ceea ce a condus la temeri referitoare la calitatea substanţei active şi la calitatea medicamentelor.
Ca măsură de precauţie, CHMP a recomandat ca toate seriile care conţin clopidogrel fabricat la unitatea de producţie Glochem din Visakhapatnam să fie retrase din întregul lanţ de distribuţie, inclusiv din stocurile deja expediate către farmacii.
Comitetul a recomandat totodată ca locul de fabricaţie respectiv să fie scos de pe lista locurilor de fabricaţie permise pentru furnizarea substanţei active clopidogrel către Acino Pharma GmbH pentru fabricarea medicamentelor lor generice.
Care sunt recomandările pentru pacienţi şi medicii prescriptori?
· Nu se prevăd consecinţe pentru pacienţi şi medicii prescriptori. Această măsură este o măsură de precauţie.
· Există şi alte medicamente care conţin clopidogrel, atât mărci înregistrate cât şi generice, disponibile în întreaga UE astfel încât este asigurat un stoc adecvat.
· În momentul de faţă, Deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă al celor opt medicamente generice şi-a schimbat furnizorul, iar seriile viitoare vor fi fabricate cu clopidogrel produs la un loc de fabricaţie în conformitate cu regulile BPF.

· Pacienţilor care au nelămuriri li se recomandă să se adreseze medicului sau farmacistului.

Comisia Europeană va emite, la timpul cuvenit, o decizie cu privire la această opinie. 
� Rezultatul unei proceduri desfăşurate în conformitate cu prevederile Articolului 20 al Regulamentului (CE) nr. 726/2004





