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Synapse Labs Pvt. Ltd: taaslabivaatamine kinnitab
ravimite mulgiloa peatamist puudulike uuringute tottu

21. martsil 2024 kinnitas EMA inimravimite komitee oma soovitust peatada mitme geneerilise ravimi
muigiload. Neid ravimeid oli testinud lepinguline kliiniliste uuringute organisatsioon Synapse Labs Pvt.
Ltd asukohaga Pune (India). Selle kinnitusega |16ppes taasldbivaatamine, mida olid ndudnud teatud
asjaomaste ravimite miugilubade taotlejad ja hoidjad.

Inimravimite komitee vottis esialgse soovituse vastu detsembris 2023 pdrast hea kliinilise tava
inspekteerimist, mis tuvastas kdrvalekaldeid uuringuandmetes ja puudusi uuringu dokumentatsioonis
ning uuringuandmete haldamise arvutisiisteemides ja -menetlustes. See tekitas suuri kahtlusi seoses
kliiniliste uuringute organisatsioonis tehtud bioekvivalentsusuuringute andmetega. Uuringute eesmark
on tdendada, et geneerilisest ravimist vabaneb organismis sama kogus toimeainet kui vordlusravimist.

Inimravimite komitee jareldas, et enamiku ravimite kohta, mida testis Synapse Labs ELi ettevotete
nimel, puuduvad toetavad andmed vdi need on bioekvivalentsuse tdendamiseks ebapiisavad, ning
soovitas seetdttu nende ravimite milgiload peatada. Vaikese arvu ravimite kohta olid olemas piisavad
toetavad andmed, et tdendada bioekvivalentsust; nende ravimite miigiload sailitati ja mitgiloa
taotluste menetlemine vdib jatkuda.

Taaslabivaatamisel leidis inimravimite komitee, et tihe taiendava ravimi kohta! on bioekvivalentsuse
tdendamiseks piisavalt andmeid; seega voib sailitada ka selle ravimi miilgiloa.

Inimravimite komitee esialgse arvamuse ja taaslabivaatamise tulemusena kinnitati soovitus peatada
nende ravimite mutgiload, mille piisavate bioekvivalentsusandmete puudumist kinnitati. Peatamise
I6petamiseks peavad ettevotted esitama muudest allikatest périnevad bioekvivalentsust tdendavad
andmed. Ravimid, mille menetletavad muigilubade taotlused tuginevad lUksnes ettevotte Synapse Labs
andmetele, ei saa ELis muigiluba. Menetluses hdlmatud ravimite ajakohastatud loetelu on EMA
veebilehel.

Moni ravim, mille mltgiluba soovitatakse peatada, voib mdnes ELi liikmesriigis olla esmatahtis

(nt kattesaadavate alternatiivide puudumise tottu). Riiklikud ametiasutused hindavad olukorda ja
voivad patsientide huvides nende ravimite milgilubade peatamise kuni kaheks aastaks edasi llkata.
Ettevotted peavad esitama ndutavad bioekvivalentsusandmed nende ravimite kohta (ihe aasta jooksul.

I Nibufar. See ravim kustutati nende ravimite loetelust, mille mudgiload soovitati peatada.
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EMA ja riiklikud ametiasutused jatkavad tihedat koost66éd tagamaks, et ELi ravimite uuringud toimuksid
kdige rangemate standardite jargi ja ettevotted jargiksid koiki hea kliinilise tava aspekte. Kui
ettevotted ei jargi vajalikke standardeid, votavad ametiasutused vajalikud meetmed, et tagada ELi
ravimite heakskiitmiseks vajalike andmete terviklus.

Inimravimite komitee soovitus saadeti Euroopa Komisjonile, kes vottis 24. mail 2024 vastu diguslikult
siduva otsuse.

Teave patsientidele ja tervishoiutootajatele

e Mitme geneerilise ravimi turustamine ELis on peatatud, sest neid testinud ettevotet peetakse
ebausaldusvaarseks.

¢ Nendest ravimitest Ghegi korral ei ole tuvastatud kahjulikkust ega efektiivsuse puudumist. Nende
ravimite mudgiload on siiski peatatud, kuni andmed saadakse usaldusvaarsematest allikatest.

e Neid ravimeid kasutavad patsiendid vdivad kiisida oma arstilt voi apteekrilt teavet alternatiivide
kohta.

e ELi liikmesriikide ametiasutused kaalutlevad iga ravimi asendamatust oma riigis ning teevad 16pliku
otsuse, kas milgiload peatada vdi jatta ravimid uute andmete hankimiseni turule.

Ravimite lisateave

Labivaatamine kasitles geneerilisi ravimeid, mis said midlgiloa voi mida hinnati riiklike,
detsentraliseeritud vdi vastastikuse tunnustamise menetluste kaudu, tuginedes uuringutele, mille tegi
ELi muugiloa hoidjate nimel ettevGte Synapse Labs Pvt. Ltd, asukohaga Pune (India). EMA ravimiteabe
téo6rihm jalgib esildise tulemuste mdju esmatdhtsate ravimite tarnimisele Euroopa Liidu lilkkmesriikides.

Menetluse lisateave

Labivaatamine algatati juulis 2023 Hispaania ravimite ja meditsiiniseadmete ameti (AEMPS) taotlusel
vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 31.

Ravimiteabe vaatas labi EMA inimravimite komitee, kes vastutab inimravimitega seotud klisimuste
eest. Komitee vottis vastu arvamuse 15. detsembril 2023. Mdne asjaomase ravimi mudgiloa taotlejate
ja hoidjate taotlusel vaatas inimravimite komitee oma detsembri 2023 arvamuse uuesti labi.
Inimravimite komitee vottis 21. martsil 2024 vastu 16pliku arvamuse. See edastati Euroopa
Komisjonile, kes tegi 24. mail 2024 Giguslikult siduva I&pliku otsuse, mida kohaldatakse kdigis ELi
liikmesriikides.

Liikmesriikide ametiasutused otsustavad, kas moni ravim, mille mitgiluba soovitatakse peatada, on
nende riigis esmatéhtis, ning teevad |8pliku otsuse, kas milgiload peatada vdi jatta ravimid uute
andmete hankimiseni turule.
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