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Spolec¢nost Synchron Research Service: prezkoumani
potvrzuje pozastaveni rozhodnuti o registraci Iécivych
pripravkd z dvodu pochybeni ve studiich

Dne 15. zafi 2022 potvrdil Vybor pro humanni [éCivé pripravky (CHMP) agentury EMA své doporuceni
pozastavit registraci nékolika generickych |é¢ivych pFipravk{ testovanych spole¢nosti Synchron
Research Services, smluvni vyzkumnou organizaci se sidlem v indickém Ahmedabadu. Tim je ukonceno
prezkoumani pozadované drziteli rozhodnuti o registraci pro nékteré dotcené |éCivé pripravky.

Vybor CHMP ptijal své plvodni doporuéeni v kvétnu 2022 poté, co byly zjistény nesrovnalosti ve
zplsobu, jakym smluvni vyzkumna organizace provedla studie bioekvivalence. Tyto nesrovnalosti
vyvolaly zavazné obavy ohledné& systému Fizeni kvality spole¢nosti a spolehlivosti idajd ziskanych

z daného pracovisté. Studie bioekvivalence se provadeéji za Ucelem prokazani toho, Ze genericky léCivy
pfipravek uvolnuje v téle stejné mnozstvi 1&€Civé latky jako referencni I1éCivy pripravek. Vybor CHMP
dospél k zavéru, ze u vétdiny zkoumanych Ié¢ivych pripravkl nebyly k dispozici dostadujici Gdaje

o bioekvivalenci z jinych zdrojd, a proto doporudil pozastaveni jejich registrace. Pro maly pocet
registrovanych generickych 1é&ivych ptipravkd byly dostalujici idaje o bioekvivalenci z jinych zdrojt

k dispozici, a tyto Iécivé pfipravky proto mohou byt na trhu EU ponechéany.

B&hem prezkoumani vybor CHMP zjistil, e pro osm lé&ivych pFipravkd jsou k dispozici dostadujici
Udaje o bioekvivalenci z alternativni studie. Rozhodnuti o registraci pro tyto lécivé pripravky proto
mohou byt zachovana.!

Na zédkladé& plvodniho stanoviska a pfezkoumani vyboru CHMP se potvrzuje doporuéeni pozastavit
vydani rozhodnuti o registraci u pfiblizn& 100 Ié¢ivych ptipravkl, pro né chybi dostacujici idaje

o bioekvivalenci. Za ucelem dosazeni zruseni pozastaveni rozhodnuti o registraci musi dotéené
spole¢nosti predloZit alternativni idaje k prokazani bioekvivalence. Lé&ivym pFipravkim, u nichz se
probihajici zadosti o registraci opiraji pouze o Udaje od spolecnosti Synchron Research Services,
nebude v EU registrace udélena. Aktualizovany seznam lé&ivych ptipravkd dotéenych timto postupem
je k dispozici na internetovych strankach agentury EMA.

N&které z 1é¢ivych pripravk{, u nichZ bylo doporuéeno pozastaveni rozhodnuti o registraci, mohou mit
v uréitém ¢lenském staté EU zésadni vyznam (napf. z divodu nedostatku dostupnych alternativ),
a vnitrostatni organy proto mohou pozastaveni jejich registrace v zajmu pacientd doc¢asné odlozit.

1 Pripravky Diuver, Torasemide Teva, Torasemid AL, Torasemid-ratiopharm, Torasemid STADA, Torasemide a Torasemide
Teva Italia. Tyto lé¢ivé pripravky byly odstran&ny ze seznamu lé&ivych ptipravkd, u nichZ bylo doporuéeno pozastaveni
rozhodnuti o registraci.
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Clenské staty by mély také rozhodnout, zda je v jejich geografické oblasti nutné stahnout prisluéné
IéCivé pripravky z trhu.

Agentura EMA a vnitrostatni organy budou nadale Uzce spolupracovat s cilem zajistit, aby studie

Ié&ivych pFipravk{ v EU byly provadény podle nejpfisn&jsich norem a aby spole¢nosti uplatfiovaly
veskeré zasady spravné klinické praxe. Pokud spolec¢nosti nespliiuji pozadované normy, pfijmou

organy veskerd nezbytna opatteni k zajisténi integrity Udajd pouzivanych ke schvalovani [é¢ivych
pripravk{ v EU.

Informace pro pacienty a zdravotnické pracovniky

e U né&kolika generickych lé&ivych pFipravkid bylo pozastaveno jejich uvedeni na trh EU, nebot
spolecnost, ktera je testovala, je povazovana za nespolehlivou.

e U zadného z dotenych lé&ivych pFipravk{ neexistuji diikazy o poskozeni nebo nedostate¢né
G¢innosti. Registrace téchto lé&ivych pFipravk( viak byla pozastavena, dokud nebudou k dispozici
podplrné Gdaje ze spolehlivéjsich zdrojl.

o K dispozici je nékolik alternativnich lé¢ivych pripravkl. Pacienti uZivajici dot&ené Ié&ivé pfipravky se

mohou obratit na svého lékarfe nebo lékarnika s zadosti o dalsi informace.

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

Dalsi informace o Iécivych pFipravcich

Prezkoumani se tykalo generickych Ié¢ivych pripravkd, které byly registrovany nebo jsou hodnoceny
prostiednictvim vnitrostatnich postupll na zakladé studii provedenych spole¢nosti Synchron Research
Services, se sidlem v indickém Ahmedabadu, jménem drzitell rozhodnuti o registraci. Tyto lé&ivé
pripravky byly registrovany nebo jsou hodnoceny pro ucely schvaleni v nékolika ¢lenskych statech EU.

Podrobnosti o dotéenych IéCivych pFipravcich naleznete zde.
Dalsi informace o prezkumu

Pfezkum byl zahajen v lednu 2022 na Zadost vnitrostatnich regulaénich orgénd pro Ié¢ivé pripravky
v nékolika zemich EU (Belgii, Dansku, Finsku, Nizozemsku a Svédsku) podle ¢ldnku 31 smérnice

2001/83/EC.

Prezkoumani proved! Vybor pro humanni Iécivé pripravky (CHMP), ktery ma na starosti otazky tykajici
se humannich |é&ivych pFipravkl a ktery dne 19. kvétna 2022 pfijal v této véci plvodni stanovisko. Na
7adost drzitell rozhodnuti o registraci pro n&které dotéené |é¢ivé pripravky vybor CHMP své stanovisko
z kvétna 2022 prezkoumal. Dne 15. zafi 2022 pfijal vybor CHMP své konecné stanovisko. To bylo
postoupeno Evropské komisi, ktera dne 28. listopadu 2022 vydala konec¢né pravné zavazné rozhodnuti
platné ve vSech Clenskych statech EU.
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