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Evropska agentura pro léCivé pripravky (EMA) doporucuje
pozastaveni |é¢ivych pFipravkd kvuli zdvadnym studiim ve
vyzkumném stredisku spolecnosti Semler (Semler
Research Centre)

Studie bioekvivalence provadéné na tomto pracovisti nelze pouzit na podporu
schvalovani 1é&ivych pFipravkd v EU

Evropska agentura pro lécivé pripravky (EMA) dne 21. ¢ervna 2016 doporucila pozastavit fadu
vnitrostatné schvalenych lé¢ivych pFipravkl, u kterych byly studie bioekvivalence provadény ve
spole¢nosti Semler Research Centre Private Ltd, Bangalore, Indie. Agentura také doporucila, aby lécivé
pfipravky, které jsou v soucasnosti hodnoceny za Uc¢elem registrace a které spoléhaji vyhradné na
studie bioekvivalence z tohoto pracovisté, nebyly registrovany, dokud nebude bioekvivalence
prokazana s pouzitim alternativnich Gdajd. Studie bioekvivalence obvykle tvofi zaklad schvalovani
generickych Ié&ivych pripravkd.

Seznam lé¢ivych pripravkl, u kterych bylo doporuc¢eno pozastaveni rozhodnuti o registraci, Ize
nalézt zde.

Pfezkoumani ze strany EMA nésledovalo po inspekci provedené FDA?Y, v ramci které bylo na
bioanalytickém pracovisti spole¢nosti Semler zjisténo nékolik zavaznych problémd véetné nahrazovani
klinickych vzorkd subjektl a manipulace s nimi. Zavazné obavy? ohledné integrity dajd a manipulace
se sledovanymi vzorky vznesla po vilastnich inspekcich na bioanalytickych i klinickych pracovistich
spole¢nosti Semler i Svétova zdravotnicka organizace (WHO).

Vysledky inspekci provadénych FDA a WHO zpochybniuji systém fizeni jakosti pouzivany ve spolecnosti
Semler, a tudiz i spolehlivost Gdajl ze véech studii bioekvivalence v&etné studii pouzivanych na
podporu Z&adosti o registraci v EU. Vybor pro humanni IéCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA dospél

k zavéru, Ze studie provadéné ve spolecnosti Semler nelze u zadosti o registraci v EU akceptovat.
Zadné 1é¢ivé pripravky tudiz nelze na zdkladé téchto studii schvalovat.

B&hem hodnoceni byly u nékterych t&chto Ié&ivych pfipravk{ poskytnuty alternativni studie. Tyto
studie prokazuji bioekvivalenci, a vybor CHMP proto doporucuje, aby tyto 1écivé pfipravky na trhu
zUstaly. Seznam lé&ivych pFipravkl, u kterych bylo doporuéeno, aby zlstaly na trhu, je uveden zde.

1 http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm495778.htm

2 http://apps.who.int/prequal/info_applicants/NOC/2016/NOC_Semler12April2016.pdf

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/07/WC500210857.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/07/WC500210858.pdf
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm495778.htm
http://apps.who.int/prequal/info_applicants/NOC/2016/NOC_Semler12April2016.pdf

Né&které z lé&ivych pFipravkd, u kterych bylo doporudeno pozastaveni rozhodnuti o registraci, mohou
byt v daném ¢&lenském staté EU zasadné dilezité (napt. z dlvodu absence dostupnych alternativ).

V z&jmu pacientd proto mohou vnitrostatni orgédny pozastaveni rozhodnuti o registraci do¢asné odloZit.
Clenské staty by mély také rozhodnout, zda je v jejich geografické oblasti nutné stahnout prislugné
|éCivé prFipravky z trhu.

Doporuceni vyboru CHMP tykajici se té&chto 1é¢ivych piipravkd bylo zasldno Evropské komisi, aby
vydala pravné zavazné rozhodnuti platné pro celou EU.

Informace pro pacienty a zdravotniky

o Rada Ié¢ivych piipravk{ pro pouziti v EU spoléhd na studie provedené na pracovisti spole¢nosti
Semler v Indii. Studie zvané ,,studie bioekvivalence” jsou obvykle zakladem pro schvalovani
generickych Ié&ivych pripravkd.

e Bylo zjisténo, Ze studie bioekvivalence provedené na pracovisti spolecnosti Sempler obsahuji
pochybeni, takze na né nelze spoléhat. Nasledkem toho bylo pozastaveno rozhodnuti o registraci
pro nékolik 1é&ivych pripravkd schvalenych v EU.

e Seznam lé&ivych pripravkd, u kterych bylo doporudeno pozastaveni rozhodnuti o registraci, Ize
nalézt zde.

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

eV soucasnosti nejsou diikazy o neo¢ekdvaném poskozeni nebo absenci G¢innosti u kteréhokoli
I&Civého pFipravku schvaleného na zakladé studii provadénych ve spolecnosti Semler.

e Generické IécCivé pripravky obsahujici abakavir/lamivudin (pouzivané k 1é¢bé HIV), které byly
schvéleny na zakladé studii provadénych ve spole¢nosti Semler, mohou na trhu v EU z{stat. Je to
z toho divodu, e b&hem tohoto piezkoumani byly ptedloZeny alternativni studie z jinych zdrojd,
které prokazuji bioekvivalenci.

e Lé&vym pfipravkiim, u kterych stale probih& hodnoceni, nelze rozhodnuti o registraci v EU na
zakladé studii provadénych ve spolecnosti Semler udélit; musely by byt predlozeny dalsi idaje na
podporu registrace.

e Pozastaveni rozhodnuti o registraci Ize u |é&ivych pFipravkd zrusit, jestlize spole¢nosti poskytnou
alternativni Udaje prokazujici bioekvivalenci.

e Pacienti by méli nadale uzZivat své IéCivé prFipravky tak, jak jim byly pfedepsany, a v pfipadé
jakychkoliv dotazli by se méli obratit na svého lékare.

Vice o lécivych pFipravcich, kterych se tyka toto prezkoumani

PFezkoumani se tyka lé&ivych pFipravkl registrovanych vnitrostatnimi postupy v jednotlivych &lenskych

statech EU, u nichZ zadost o registraci obsahovala Gidaje z bioanalytického pracovisté spole¢nosti
Semler (Semler Research Center Private Ltd, 75A, 15" Cross, 15t Phase, JP Nagar, Bangalore, 560 078,
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Karnataka, Indie) a z klinického pracovisté spolecnosti Semler (PA Arcade, #21, 22, 23, Kodigehali
Main Road, Sahakaranagar Post, Bangalore 560 092, Karnataka, Indie).

Do prezkoumani byly zahrnuty i dosud nevytizené Zadosti o registraci pro pfipravky, které vyuzivaji
Gdaje ze studii z téchto pracovist. Na téchto pracovistich nebyly testovany generické 1écivé pripravky
registrované centralné prostifednictvim agentury EMA.

Dalsi informace o spolec¢nosti Semler

Spolecnost Semler je smluvni vyzkumna organizace (CRO), jejiz analytické i klinické pracovisté se
nachazi v Bangalore v Indii. Na téchto pracovistich byla provadéna analyticka i klinicka ¢ast studii
bioekvivalence, z nich? nékteré jsou pouzivany na podporu zadosti o registraci Ié&ivych pFipravkd

v ramci EU. Na pracovisti spolecnosti Semler byly také provadény studie bioekvivalence pro nékteré
Ié&ivé ptipravky registrované v USA a lé¢ivé pfipravky zahrnuté do ptedkvalifikaéniho programu WHO3.

Dalsi informace o priibéhu prezkoumani

Prezkoumani spole¢nosti Semler bylo zahajeno dne 28. dubna 2016 na zadost Danska, Némecka,
Nizozemi, Spanélska a Spojeného kralovstvi podle ¢ldnku 31 smérnice 2001/83/ES.

Pfezkoumani proved| Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP), ktery se zabyva otazkami tykajicimi
se humannich |é&ivych pFipravkid a ktery pfijal v této véci stanovisko agentury. Stanovisko vyboru
CHMP bylo postoupeno Evropské komisi, ktera dne 22. zafi 2016 vydala konecné pravné zavazné
rozhodnuti platné ve vSech ¢lenskych statech EU.

Kontakt na nasi tiskovou mluvéi

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

E-mail: press@ema.europa.eu

3 http://www.who.int/prequal
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