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Panexcell Clinical Laboratories: Aussetzung der
Genehmigungen flr das Inverkehrbringen von
Arzneimitteln aufgrund mangelhafter Studien

Am 24. Juli 2020 empfahl der Ausschuss flir Humanarzneimittel (CHMP) der EMA die Aussetzung der
Genehmigungen fir das Inverkehrbringen von Generika, die von Panexcell Clinical Laboratories Priv.
Ltd an deren Standort in Mumbai, Indien untersucht wurden.

Die Empfehlung wurde ausgesprochen, nachdem &sterreichische und deutsche Inspektoren
UnregelmaBigkeiten bei der Durchfiihrung von Biodquivalenzstudien durch das Unternehmen
festgestellt hatten. Dabei handelt es sich um Studien, mit denen gezeigt wurde, dass ein Generikum
dieselbe Wirkstoffmenge im Kdrper produziert wie das Referenzarzneimittel.

Die Inspektoren haben Proben von verschiedenen Patienten gefunden, die sich auBergewdhnlich stark
ahnelten, und haben einen Fall festgestellt, bei dem das Personal flir den Bereich, in dem die Proben
verarbeitet wurden, die falsche Raumtemperatur dokumentierte. Diese Feststellungen lassen
ernsthafte Bedenken beziiglich des Qualitdtsmanagementsystems des Unternehmens und der
Zuverlassigkeit der von diesem Standort stammenden Daten aufkommen.

Der CHMP hat alle von Panexcell im Auftrag von EU-Unternehmen untersuchten Arzneimittel Gberprift
und hat kein Arzneimittel gefunden, flir das ausreichende Daten aus anderen Quellen vorlagen.

Daher empfahl der Ausschuss die Aussetzung der Genehmigungen fir das Inverkehrbringen aller
Arzneimittel, die in der EU auf Grundlage von durch Panexcell durchgefiihrten Bioaquivalenzstudien
zugelassen wurden. Zur Aufhebung der Aussetzung missen Unternehmen in der EU, die sich auf Daten
von Panexcell stiitzen, alternative Daten zum Nachweis der Biodaquivalenz vorlegen.

Arzneimittel, die zu diesem Zeitpunkt im Hinblick auf eine mégliche Zulassung auf der Grundlage von
Daten von Panexcell bewertet wurden, werden in der EU keine Zulassung erhalten.

Die EMA und die nationalen Behérden werden weiterhin eng zusammenarbeiten, um sicherzustellen,
dass Studien zu EU-Arzneimitteln gemaB den hdéchsten Standards durchgefiihrt werden und dass die
involvierten Unternehmen samtliche Aspekte der guten klinischen Praxis (GCP) einhalten. Wenn
Unternehmen die erforderlichen Standards nicht erflillen, werden die Behdrden alle notwendigen
MaBnahmen ergreifen, um die Integritat der fir die Zulassung von EU-Arzneimitteln verwendeten
Daten zu gewadhrleisten.

Die Empfehlung des CHMP wurde an die Europaische Kommission weitergeleitet, damit diese eine
rechtsverbindliche Entscheidung erlasst.
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Informationen fiir Patienten und Angehorige der Gesundheitsberufe

e Die Genehmigungen fir das Inverkehrbringen auf dem EU-Markt einiger Generika wurden
ausgesetzt, weil das Unternehmen, das diese Generika untersucht hat, méglicherweise
unzuverlassig ist.

e Es liegen flr keines der betroffenen Arzneimittel Hinweise auf eine Gefahr oder mangelnde
Wirksamkeit vor. Die Genehmigungen fir das Inverkehrbringen der Arzneimittel wurden jedoch
ausgesetzt, bis stitzende Daten aus zuverlassigeren Quellen vorliegen.

e Es stehen mehrere alternative Arzneimittel zur Verfligung. Patienten, die die betroffenen
Arzneimittel einnehmen, kénnen sich flir weitere Informationen an ihren Arzt oder Apotheker
wenden.

Weitere Informationen liber das Arzneimittel

Die Uberpriifung umfasst Generika, die (iber nationale Verfahren auf der Grundlage von Studien, die
von Panexcell Clinical Laboratories Priv. Ltd, Indien im Auftrag der Inhaber der Genehmigung flir das
Inverkehrbringen durchgefiihrt wurden, zugelassen wurden oder aktuell untersucht werden. Die
Arzneimittel waren in Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Malta, den Niederlanden,
Schweden, Spanien und dem Vereinigten Koénigreich zugelassen oder wurden in diesen Landern fir
eine maogliche Zulassung bewertet.! Siehe Details zu den betroffenen Arzneimitteln.

Weitere Informationen zum Verfahren

Die Uberpriifung wurde auf Ersuchen Deutschlands gemaB Artikel 31 der Richtlinie 2001/83/EG
eingeleitet. Die Uberpriifung wurde vom Ausschuss fiir Humanarzneimittel (CHMP), der fir Fragen zu
Humanarzneimitteln verantwortlich ist, durchgefiihrt; der CHMP nahm das Gutachten der Agentur an.
Das Gutachten des CHMP wurde an die Europaische Kommission weitergeleitet, die am

24. September 2020 eine abschlieBende, in allen EU-Mitgliedstaaten rechtsverbindliche Entscheidung
erlieB.

1 Seit dem 1.2.2020 ist das Vereinigte Konigreich kein EU-Mitgliedstaat mehr. Allerdings gilt fur das Vereinigte Kénigreich
wahrend des Ubergangszeitraums weiterhin das EU-Recht.
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