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GVK Biosciences: Euroopa Ravimiamet kinnitas soovituse
peatada ravimite muugiload valesti tehtud uuringute tottu
Patsientidele kriitiliselt tdhtsaks peetavad ravimid jadavad turule

21. mail 2015 kinnitas Euroopa Ravimiamet (EMA) oma soovituse peatada teatud ravimite muugiload,
mille valjastamisel Euroopa Liidus kasutamiseks toetuti peamiselt ettevfttes GVK Biosciences
(Hyderabad, India) tehtud Kkliinilistele uuringutele. Sellele otsusele jouti seitsme asjaomase ravimi
mudgiloa hoidjate taotletud labivaatamise tulemusena.

EMA inimravimite komitee vottis oma algse soovituse vastu 2015. aasta jaanuaris parast Prantsusmaa
ravimiameti (ANSM) inspektsiooni ettevdtte GVK Biosciences tegevuskohas Hyderabadis, mis seadis
kahtluse alla ettevdtte GVK Biosciences tegevuskohas mulugiloa hoidjate nimel uuringute korraldamise
viisi.

Inspekteerimisel avastati elektrokardiogrammidest saadud andmetega manipuleerimine geneeriliste
ravimite teatud uuringutes, kusjuures seda esines nédhtavasti vahemalt viieaastase ajavahemiku
jooksul. Arvestades andmetega manipuleerimise slistemaatilisust, pikka ajavahemikku, mille kestel
neid juhtumeid esines, ning sellesse kaasatud to6tajate arvu, seati kahtluse alla uuringute
korraldamise terviklikkus ja ausus tegevuskohas uldiselt ning genereeritud andmete usaldusvaarsus.

Labivaatamise kaigus jareldas inimravimite komitee, et Kliiniliste uuringute usaldusvaarsuse kahtlused
on endiselt pdevakorras, ning jai seega kindlaks oma 2015. aasta jaanuari soovitusele peatada nende
ravimite mudgiload, mille kohta ei ole saadaval muudest uuringutest parit toetavaid andmeid. Nende
hulka ei kuulu Uks labivaatamisel kasitletud ravim, mille puhul uuringutega seotud probleemid
lahendati. See ravim eemaldati nende ravimite loetelust, mille puhul soovitati mitigiloa peatamist?.

Inimravimite komitee 2015. aasta jaanuari arvamuse ja labivaatamise tulemusena soovitati
Hyderabadi tegevuskohas uuritud ravimitest peatada ligikaudu 700 ravimvormi ja tugevusega ravimi
mudgiluba. Umbes 300 muu ravimvormi ja tugevuse kohta esitati piisavaid toetavaid andmeid
muudest allikatest; need ravimid jd&vad seega Euroopa Liidu turule.

Ajakohastatud loetelu ravimitest, mille puhul inimravimite komitee soovitas muugiloa peatada, on EMA
veebilehel.

1 Bivolet (nebivolool), 5 mg tabletid (muitigiloa hoidja: Neo Balkanika EOOD); ravim on niitid eemaldatud nende ravimite
loetelust, mille puhul soovitati mutgiloa peatamist.
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Inimravimite komitee sdnul ei ole tdendeid ettevotte GVK Biosciences Hyderabadi tegevuskohas tehtud
uuringutega seotud kahjust voi efektiivsuse puudumisest. M8ni neist ravimitest v8ib teatud riikides
jaada turule, kui see on patsientidele kriitiliselt tahtis seetdttu, et muud ravimid ei vasta patsientide
vajadustele.

Euroopa Liidu liikmesriikide ametiasutused teevad otsuse selle kohta, kas teatud ravim on patsientidele
kriitiliselt tahtis. Kriitiliselt tdhtsaks peetavate ravimite puhul on ettevdtetel 12 kuud aega lisaandmete
esitamiseks.

EMA ja liikmesriikide ametiasutused teevad tihedat koost6dd rahvusvaheliste partneritega, plides
tagada, et Euroopa Liidus muugilubade aluseks olevaid uuringuid tehakse kooskdlas rangeimate
standarditega ning et asjaomased ettevotted jargiksid taies ulatuses kdiki hea kliinilise tava aspekte.

Inimravimite komitee soovitus edastati Euroopa Komisjonile diguslikult siduva otsuse tegemiseks.
Komisjon avaldas oma otsuse, mis kehtib kdigile liikmesriikidele, olenemata sellest, kas nad on vétnud
ravimite muugilubade peatamiseks ajutisi meetmeid.

Teave patsientidele ja tervishoiuspetsialistidele

Teatud ravimite puhul kaalutakse milgiloa peatamist Euroopa Liidu liikmesriikides seoses kahtlustega
ettevotte GVK Biosciences Hyderabadi (India) tegevuskohas uuringute korraldamise viisi suhtes.
Soovitused patsientidele ja tervishoiuspetsialistidele on jargmised.

e Ettevottes GVK Biosciences tehtud uuringutega seostatavate ravimite puhul ei ole tuvastatud kahju
ega efektiivsuse puudumist.

e Patsientidele kriitiliselt tdhtsaks peetavad ravimid jdadvad mones riigis kuni uute andmete
esitamiseni turule.

e Euroopa Liidu liikmesriikide ametiasutused selgitavad vélja kdikide asjaomaste ravimite olulisuse
riigis ning teevad 16pliku otsuse, kas milgiload peatada vdi jatta ravimid uute andmete hankimise
ajaks turule.

e Patsiendid peaksid jatkama ravimite vdtmist retseptil ettenahtud korras ning votma kisimuste
tekkides thendust oma arsti v8i apteekriga.

Ravimite lisateave

Labivaatamisel kasitleti riikide tasandil miugiloa saanud ravimeid, mille mutgiloa taotlustes kasutati
ettevotte GVK Biosciences Hyderabadi tegevuskohas tehtud uuringutest saadud Kliinilisi andmeid.

Menetluse lisateave

Labivaatamisega alustati 25. septembril 2014 Euroopa Komisjoni taotlusel direktiivi 2001/83/EU
artikli 31 alusel, lahtudes Prantsusmaa ravimiameti (ANSM) jareldustest hea kliinilise tava
mittejargimise kohta ettevotte GVK Biosciences Indias Hyderabadis asuvas tegevuskohas.

Labivaatamise teostas inimravimitega seotud kiisimustega tegelev inimravimite komitee, kes vottis
2015. aasta jaanuaris vastu arvamuse nende ravimite muugilubade kohta.
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Teatud muugiloa hoidjate taotluse alusel vaatas inimravimite komitee oma 2015. aasta jaanuari
arvamuse uuesti labi. Inimravimite komitee 18plik arvamus edastati Euroopa Komisjonile, kes tegi
16. juulil 2015 koéikides Euroopa Liidu liikmesriikides kohaldatava ja diguslikult siduva I6pliku otsuse.

Liikmesriikide ametiasutused otsustavad, kas teatud ravimid, mille muugiluba soovitati peatada, on
nende territooriumil kriitiliselt tahtsad.
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