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Studie od spolecnosti Alkem Laboratories Ltd nelze pouzit
14 7 7 V. 4 \'& 4 O

na podporu schvaleni léCivych pripravku v EU

Agentura EMA doporucuje pozastavit registraci jednoho léc¢ivého pripravku

Evropska agentura pro |éCivé pFipravky (EMA) dne 23. ¢ervna 2016 doporucila pozastavit registraci
jednoho lécivého pripravku (Riluzole Alkem), v souvislosti s kterym byly studie provedeny spolec¢nosti
Alkem Laboratories Ltd. v indickém mésté Taloja. Agentura pozadala spolec¢nosti o predlozeni novych
Udajd pro jiny lé¢ivy pFipravek, nez bude mozné jej registrovat v EU.

Doporuceni vyplynula z bézné inspekce, ktera byla provedena spolec¢né némeckym a nizozemskym
organem v bfeznu 2015 a ktera odhalila zkreslovani (idajl b&hem provadéni dvou rliznych studif
v Taloji v letech 2013 a 2014. Tato zjisténi zpochybniuji zavedeny systém Fizeni kvality na daném
misté&, a tudiz i spolehlivost Udajl ze studii bioekvivalence provedenych od biezna 2013 do bfezna
2015.

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury EMA konstatoval, ze ackoliv v souvislosti

s provadénim studii spole¢nosti Alkem Laboratories Ltd nejsou k dispozici zddné dikazy o $kodlivosti
nebo nedostate&né Gcinnosti pfipravkd, v Zadostech o registraci v EU nelze tyto studie akceptovat.
Vybor proto doporudil pozastavit nebo zamitnout registraci l1é¢ivych piipravkd, které byly registrovany
nebo jsou pravé hodnoceny na zakladé téchto studii, pokud nejsou k dispozici alternativni Udaje

z jinych zdrojd.

Vybor CHMP vydal toto konkrétni doporuceni:

e Registrace pripravku Riluzole Alkem, léCivého pfipravku na amyotrofickou lateraini sklerézu, ktery
dosud nebyl uveden na trh EU, by méla byt v soucasnosti pozastavena.

e Pripravek Ibuprofen Orion, IéCivy pfipravek proti bolesti, ktery v sou¢asné dobé hodnoti
vnitrostatni organy, nelze schvalit na zékladé studii provedenych ve spole¢nosti Alkem Laboratories
Ltd. Zadné alternativni studie z jinych zdrojd nebyly dosud ptedlozeny.

e U pripravku Cefuroxime Ingen Pharma, ktery v soucasné dobé hodnoti vnitrostatni organy, Ize
nadale zvazovat udéleni rozhodnuti o registraci vzhledem k tomu, Ze byly predlozeny studie
z jinych zdrojQ.

o Pfipravky Cefuroxime Alkem a Cefuroxime Krka (antibiotika) mohou zlstat na trhu EU, nebot byly
pfedloZeny alternativni studie dokladajici pfiznivy pomér jejich pFinost a rizik.
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Doporuceni vyboru CHMP pro tyto IéCivé pripravky bylo zaslano Evropské komisi, ktera vydala pravné
zavazné rozhodnuti platné v celé EU.

Agentura EMA bude nadale Gzce spolupracovat s vnitrostatnimi organy i s mezinarodnimi partnery
s cilem zajistit, aby studie, na jejichz zakladé jsou udélovany registrace v EU, byly provadény podle
nejprisnéjsich norem a aby spolecnosti nadale pIné uplatfiovaly veskeré zasady spravné klinické praxe.

Informace pro pacienty a zdravotnické pracovniky

e V nékterych studiich provedenych spolecnosti Alkem Laboratories Ltd. byly zjiStény chyby.
V disledku toho byla pozastavena registrace jednoho Ié¢ivého ptipravku. Pro 1é&ivé pfipravky
v procesu hodnoceni nelze na zakladé téchto studii udélit rozhodnuti o registraci. Na podporu
udéleni rozhodnuti o registraci by musely byt poskytnuty dalsi udaje.

e Lécivy pripravek Riluzole Alkem, pro ktery bylo rozhodnuti o registraci pozastaveno, obsahuje
riluzol a neni dosud dostupny na trhu EU. Jeho pozastaveni by proto nemélo mit Zadny dopad na
pacienty v EU. Nadale jsou k dispozici jiné 1éCivé pfipravky obsahujici riluzol.

e U zadného z lé&ivych ptipravkl hodnocenych ve studiich provedenych spole&nosti Alkem
Laboratories Ltd neexistuji dikazy o jejich $kodlivosti nebo nedostate¢né Gcinnosti.

e Pacienti by méli nadale uzivat IéCivé pripravky, které jim byly predepsany.

Vice o lécivych p¥ipravcich

Prezkoumani se vztahovalo na lécivé pfipravky registrované v jednotlivych ¢lenskych statech EU
prostirednictvim narodnich postupl, pro které byly v zadostech o registraci uvedeny Udaje ze studif
provedenych spolec¢nosti Alkem Laboratories Ltd, odborem bioekvivalence, C-17/7, MIDC Industrial
Estate, Taloja, okres Raigad — 410208 Indie. Soucasti prezkoumani byly rovnéz dosud neuzaviené
7adosti o registraci l1é¢ivych pripravki, které se opiraji o Udaje ze studii provedenych danou spole¢nosti
v Taloji.

Vice o postupu

Prezkoumani tykajici se spole¢nosti Alkem bylo zahajeno dne 1. dubna 2016 na zadost némeckého
organu pro |éCivé pripravky podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES.

Pfrezkoumani proved| Vybor pro humanni l1écivé pripravky (CHMP), ktery ma na starosti otazky tykajici
se humannich 1é&ivych pFipravkl a ktery pfijal v této véci stanovisko agentury. Stanovisko vyboru
CHMP bylo postoupeno Evropské komisi, ktera dne 8. zafi 2016 vydala konec¢né pravné zavazné
rozhodnuti platné ve vSech clenskych statech EU.

Kontakt na nasi tiskovou mluvcéi

Monika Benstetter
Tel.: +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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