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Panexcell Clinical Laboratories: pozastaveni registrace
|é¢ivych pfipravku v dusledku chybnych studii

Dne 24. Cervence 2020 Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA doporudil
pozastaveni registraci generickych Ié¢ivych pripravk{ testovanych spoleénosti Panexcell Clinical
Laboratories Priv. Ltd se sidlem v indické Bombaji.

Doporudeni ptiélo poté, co rakouéti a némeéti inspektofi zjistili nesrovnalosti v tom, jakym zplsobem
provadéla spolecnost studie bioekvivalence. Jedna se o studie, které maji prokazat, ze genericky lécivy
pfipravek vytvari v téle stejné mnozstvi Uc¢inné latky jako referencni |éCivy prFipravek.

Inspektofi nasli vzorky od rliznych pacientl, které byly velmi podobné, a zjistili piipad, kdy personal
zaznamenal chybnou pokojovou teplotu v mistnosti, kde se zpracovavaly vzorky. Tato zjisténi
vyvolavaji zavazné obavy ohledné systému Fizeni kvality spolenosti a spolehlivosti dat z tohoto mista.

Vybor CHMP jménem spolecnosti v EU posoudil vSsechny |écivé pripravky testované spolecnosti
Panexcell a konstatoval, Ze pro 2adny z nich nebyly k dispozici odpovidajici Gdaje z jinych zdrojd.

Vybor proto doporucil, aby byly z trhu doCasné stazeny vSechny |écivé pripravky registrované v EU na
zakladé studii bioekvivalence provedenych spolec¢nosti Panexcell. Pro zruseni pozastaveni registrace
musi spoleCnosti v EU, které spoléhaji na Udaje od spolecnosti Panexcell, poskytnout alternativni Udaje
prokazujici bioekvivalenci.

Lé¢ivym pFipravkdm, které byly pro Gcely registrace hodnoceny na zakladé daji spolegnosti
Panexcell, nebude v EU udélena registrace.

Agentura EMA a vnitrostatni organy budou nadale Uzce spolupracovat s cilem zajistit, aby studie
Ié¢ivych pfipravk( v EU byly provadény podle nejptisnéjsich norem, a aby spoleénosti uplatfiovaly
veskeré zasady spravné klinické praxe. Pokud spolec¢nosti nespliuji pozadované normy, pfijmou
organy vedkera nezbytna opatieni k zajisténi integrity Gdajd pouzivanych ke schvalovani 1é¢ivych
pfipravk( v EU.

Doporuceni vyboru CHMP bylo zaslano Evropské komisi, aby vydala pravné zavazné rozhodnuti.
Informace pro pacienty a zdravotnické pracovniky

o Neékteré generické IéCivé pripravky byly z trhu v EU docCasné stazeny, protoze spolecnost, ktera je
testovala, mize byt nespolehliva.
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e U z&dného z dotcenych 1é&ivych pripravkd neexistuji dikazy o poskozeni nebo nedostate¢né
G¢innosti. Registrace téchto lé&ivych pFipravkl viak byla pozastavena, dokud nebudou k dispozici
podplrné Gdaje ze spolehlivéjsich zdrojd.

o K dispozici je nékolik alternativnich lé&ivych ptipravkl. Pacienti uZivajici dotéené Ié&ivé ptipravky se
mohou obratit na svého Iékare nebo Iékarnika s zadosti o dalsi informace.

Dalsi informace o IéCivém pFipravku

Tento prezkum se tyka generickych lécivych pFipravkl, které jsou registrované nebo v souc¢asné dobé
hodnocené vnitrostatnimi postupy na zakladé studii provedenych spolecnosti Panexcell Clinical
Laboratories Priv. Ltd (se sidlem v Indii) jménem drzitel( rozhodnuti o registraci. Léc¢ivé pFipravky byly
registrovany nebo jsou hodnoceny pro Ucely schvaleni v Dansku, Finsku, Francii, na Malté, v Némecku,
Nizozemsku, Spanélsku, Svédsku a Spojeném krélovstvi.! Podrobnosti o dotéenych Iécivych pripravcich
naleznete zde.

Dalsi informace o postupu

Prezkoumani bylo zahajeno na zadost Némecka podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES. Pfezkum
proved| Vybor pro humanni 1éCivé pripravky (CHMP), ktery se zabyva otazkami tykajicimi se
humannich Ié¢ivych pripravkl a ktery prijal v této véci stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP
bylo postoupeno Evropské komisi, ktera dne 24. zari 2020 vydala konec¢né pravné zavazné rozhodnuti
platné ve vsech Clenskych statech EU.

10d 1. Unora 2020 jiz Spojené kralovstvi neni ¢lenskym statem EU. V pribé&hu prechodného obdobi se véak na Spojené
kralovstvi stale vztahuji pravni predpisy EU.
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