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GVK Biosciences: Evropska agentura pro |éCivé pripravky
potvrzuje doporuceni pozastavit registraci |éCivych
ptipravkd z ddvodu zmanipulovanych studii

Lécivé pripravky povazované za nepostradatelné pro pacienty budou i nadale
dostupné

Dne 21. kvétna 2015 potvrdila Evropska agentura pro |éCivé pFipravky (EMA) své doporuceni pozastavit
registraci celé fady lé&ivych ptipravkl, které byly schvaleny v Evropské unii primarné na zakladé
klinickych studii provedenych spolecnosti GVK Biosciences v indickém Hyderabadu. Toto doporuceni je
vysledkem prezkoumani, o které pozadali drzitelé rozhodnuti o registraci sedmi z dotéenych |éCivych
piipravkd.

Vybor pro humanni Ié¢ivé pripravky (CHMP) agentury EMA pfijal své plvodni doporuéeni v lednu 2015
na zakladé inspekce provedené francouzskou agenturou pro lécivé pripravky (ANSM) na pracovisti
spole¢nosti GVK Biosciences v Hyderabadu, jejiz vysledky vzbudily pochybnosti ohledné zplsobu, jakym
spole¢nost GVK Biosciences provadi na daném pracovisti studie jménem drzitell rozhodnuti o registraci.

Inspekce odhalila manipulaci s daty z elektrokardiogrami (EKG) pfi provadéni nékterych studii
zkoumajicich generické lécivé pripravky, k niz zifejmé dochazelo po dobu nejméné péti let. Systematicka
povaha této manipulace, dlouhé obdobi, po které probihala, a pocet zapojenych zaméstnanc(
zpochyb#fiuji spolehlivost ziskanych dajd a rovnéZ vérohodnost provadéni studii na tomto pracovisti
obecné.

Béhem prezkoumani dospél vybor CHMP k zavéru, Ze pochybnosti o spolehlivosti klinickych studii
pretrvavaiji, a trval tedy na svém doporudeni z ledna 2015 pozastavit registraci |é¢ivych pFipravkd,

u nichz nejsou k dispozici podplrné Gdaje z jinych studii. Vyjimku tvofi jeden Ié¢ivy pripravek zafazeny
do prezkoumani, jehoZ se tykaly pochybnosti o studiich. Tento IéCivy pFipravek byl vyjmut ze seznamu
lé¢ivych pfipravk( doporuéenych k pozastaveni registrace.*

Na zakladé stanoviska vyboru CHMP z ledna 2015 a prezkoumani bylo doporuceno pozastavit registraci
zhruba 700 lékovych forem a sil Ié¢ivych pfipravk( hodnocenych na dotéeném pracovisti v Hyderabadu.
U dalsich pfiblizné 300 lékovych forem a sil byly predloZeny dostate¢né podptirné Gdaje z jinych zdrojd,
tyto |é¢ivé pFipravky proto zGstavaji na trhu v EU.

1 Bivolet (nebivolol) 5mg tablety (drzitel rozhodnuti o registraci: Neo Balkanika EOOD); pFipravek byl nyni vyjmut ze
seznamu léc&ivych pripravkl doporucenych k pozastaveni registrace.
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Aktualizovany seznam lé&ivych ptipravkd, u nich? vybor CHMP doporudil pozastavit registraci, je
k dispozici na internetovych strankach agentury EMA.

Vybor CHMP konstatoval, e neexistuji dikazy o $kodlivosti ani netcinnosti Ié¢ivych pFipravkl
zkoumanych ve studiich provadénych spole¢nosti GVK Biosciences v Hyderabadu. Nékteré z téchto
lé¢ivych pripravkt mohou zUstat v nékterych zemich na trhu, jestlize jsou nepostradatelné pro pacienty,
jejichz potfeby nespliuji zadné alternativni pfipravky.

O tom, zda je IéCivy pFipravek pro pacienty nepostradatelny, rozhoduji vnitrostatni organy ¢lenskych
statd EU. V souvislosti s [é¢ivymi pFipravky, které jsou povazovany za nepostradatelné, bylo
spole¢nostem ulozeno predlozit ve IhGté 12 mésich dopliiujici udaje.

Agentura EMA a vnitrostatni organy Uzce spolupracuji s mezinarodnimi partnery s cilem zajistit, aby
studie, na jejichz zakladé jsou udélovany registrace v EU, byly provadény podle nejpfisnéjsich norem,
a aby zapojené spolecCnosti pIlné uplatiiovaly veskeré zasady spravné klinické praxe.

Doporuceni vyboru CHMP bylo zaslano Evropské komisi, aby vydala pravné zavazné rozhodnuti. Komise
vydala své rozhodnuti, které plati ve vSech Clenskych statech bez ohledu na to, zda tyto staty zavedly ci
nezavedly predb&zna opatieni k pozastaveni registrace dotéenych Ié&ivych pripravkd.

Informace pro pacienty a zdravotnické pracovniky

U Fady lé¢ivych pfipravkl se zvazuje pozastaveni jejich registrace v ¢lenskych statech EU z divodu
pochybnosti ohledné zplsobu provadéni studii na pracovisti spole¢nosti GVK Biosciences v indickém
Hyderabadu. Pacientdim a zdravotnickym pracovnikiim se oznamuje toto:

e U zadného z lé¢ivych pFipravkli hodnocenych ve studiich provadénych spole¢nosti GVK Biosciences
neexistuji zadné dikazy o jejich &kodlivosti nebo ned&innosti.

o N&které lé&ivé pfipravky povaZované za nepostradatelné pro pacienty zlstanou v nékterych zemich
na trhu az do predloZeni novych tdajd.

e Vnitrostatni organy v EU posoudi, do jaké miry jsou jednotlivé 1éCivé pfipravky nepostradatelné
v jejich zemi, a vydaji konec¢na rozhodnuti, zda jejich registraci pozastavit nebo je ponechat na
trhu, dokud nebudou ziskany nové udaje.

e Pacienti by méli nadale uzivat své IéCivé pripravky tak, jak jim byly predepsény, a v pfipadé
jakychkoliv dotazli by se méli obratit na svého |ékaie nebo Iékarnika.

Vice o lécivych pFipravcich

PFezkoumani se tykalo é¢ivych pFipravkl schvélenych na vnitrostatni Grovni, jejichz zadosti
o registraci obsahovaly klinické Udaje ze studii provedenych spole¢nosti GVK Biosciences na jejim
pracovisti v Hyderabadu.

Vice o postupu

Pfrezkoumani bylo zahajeno dne 25. zafi 2014 na zadost Evropské komise podle ¢lanku 31 smérnice
2001/83/ES v souvislosti se zjisténimi francouzské agentury pro |écivé pripravky (ANSM) tykajicimi se
nedodrzovani spravné klinické praxe na pracovisti spolecnosti GVK Biosciences v indickém Hyderabadu.

GVK Biosciences: Evropskd agentura pro |écivé pripravky potvrzuje doporuceni
pozastavit registraci lé¢ivych pFipravkl z divodu zmanipulovanych studi
EMA/466132/2015 strana 2/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2015/05/WC500187078.pdf

Prezkoumani proved! Vybor pro humanni Iécivé pripravky (CHMP), ktery ma na starosti veskeré otazky
tykajici se humannich Ié¢ivych ptipravkid. Vybor CHMP pfijal v lednu 2015 stanovisko tykajici se
registrace dotéenych lé&ivych pFipravkd.

Vybor CHMP pfezkoumal na zékladé 7adosti nékterych drziteld rozhodnuti o registraci své stanovisko
z ledna 2015. Zavérecné stanovisko vyboru CHMP bylo postoupeno Evropské komisi, kterd dne
16. Cervence 2015 vydala konecné pravné zadvazné rozhodnuti platné ve vsech ¢lenskych statech EU.

Vnitrostatni orgény rozhodnou, zda jsou nékteré z té&chto |é&ivych pFipravkl, u nichz se doporuduje
pozastavit registraci, v jejich zemich nepostradatelné.

Kontakt na nasi tiskovou mluvdéi

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

E-mail: press@ema.europa.eu

GVK Biosciences: Evropskd agentura pro |éCivé pripravky potvrzuje doporuceni
pozastavit registraci léc¢ivych pipravk( z ddvodu zmanipulovanych studii
EMA/466132/2015 strana 3/3


mailto:press@ema.europa.eu

	Více o léčivých přípravcích
	Více o postupu

