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GVK Biosciences: Euroopan ladkevirasto vahvistaa
suosituksen peruuttaa myyntilupa laakkeilta, joita
koskevissa tutkimuksissa oli puutteita

Potilaille kriittisen tarkeat ladkkeet pysyvat kuitenkin saatavilla

Euroopan ldakevirasto vahvisti 21. toukokuuta 2015 suosituksensa peruuttaa myyntilupa monilta
ladkkeilta, joiden hyvéaksyntd Euroopan unionissa perustui pddasiassa GVK Biosciencesissa tehtyihin
kliinisiin tutkimuksiin. Yhtio sijaitsee Hyderabadissa Intiassa. Tama on seurausta siita, etta naista
ladkkeista seitseméan ladkkeen myyntiluvan haltijat pyysivat lausunnon uudelleenkasittelya.

Euroopan laakeviraston laakevalmistekomitea (CHMP) antoi alkuperaisen lausuntonsa tammikuussa
2015, kun Ranskan laakevirasto (ANSM) oli tarkastanut GVK Biosciencesin tutkimuslaitoksen
Hyderabadissa ja esittdnyt huolenaiheita siita, miten GVK Biosciences teki tutkimuksia kyseisessa

paikassa myyntiluvan haltijoiden puolesta.

Tarkastuksessa paljastui, ettd sydansédhkokayrien (EKG-kayrien) tietoja oli manipuloitu joidenkin
rinnakkaisladkkeita koskevien tutkimusten aikana. Tata vaikutti tapahtuneen ainakin viiden vuoden
ajan. Manipulointien jarjestelmallisyys, pitkd ajanjakso, jona niitd tapahtui, ja manipulointiin
osallistuneiden tyontekijoiden lukumaéra antaa aihetta epailla kyseisessa paikassa tehtyjen
tutkimusten eheytta ja saatujen tietojen luotettavuutta.

Uudelleenkasittelyn aikana ladkevalmistekomitea paatti, ettd kliinisten tutkimusten luotettavuutta
koskevat huolenaiheet ovat edelleen olemassa ja toisti siksi tammikuussa 2015 antamansa
suosituksen, jonka mukaan myyntilupa on peruutettava niilta laakkeiltd, joita varten ei ole saatavana
tukevia tietoja muista tutkimuksista. Tama koskee yhta ladketta lukuun ottamatta kaikkia laakkeita,
jotka siséltyivat uudelleenkasittelyyn ja joita koskeviin tutkimuksiin huolenaiheet liittyivat. Tama laake
poistettiin niiden laakkeiden luettelosta, joiden myyntilupa suositeltiin peruutettavan.®

Ladkevalmistekomitean tammikuussa antaman lausunnon ja uudelleenkasittelyn perusteella
myyntiluvan peruuttamista suositeltiin Hyderabadissa tutkittujen ladkkeiden noin 700 lddkemuodolta ja
vahvuudelta. Noin 300 muun laakemuodon ja vahvuuden osalta on toimitettu tukevia tietoja muista
lahteista, joten nama ladkkeet pysyvat markkinoilla EU:ssa.

1 Bivolet (nebivololi) 5 mg:n tabletit (myyntiluvan haltija: Neo Balkanika EOOD); valmiste on nyt poistettu niiden
ladkkeiden luettelosta, joiden myyntiluvan peruuttamista suositeltiin.
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Paivitetty luettelo laakkeista, joiden myyntilupien peruuttamista ladkevalmistekomitea suositteli, on
saatavana Euroopan laakeviraston verkkosivuilta.

Ladkevalmistekomitea totesi, ettei GVK Biosciencesin Hyderabadin tutkimuslaitoksessa tehtyihin
tutkimuksiin liittyvien ladkkeiden haitoista tai tehon puutteesta ole todisteita. Jotkin naisté laakkeista
saavat olla markkinoilla tietyissd maissa, jos niita pidetaan potilaille kriittisen tarkeina, koska muut
ladkkeet eivat tayta potilaiden tarpeita.

Paatoksen siita, onko jokin laéke potilaille kriittisen tarked, tekevat EU:n jasenvaltioiden kansalliset
viranomaiset. Kriittisen tarkeina pidettyjen laakkeiden osalta yhtidille annetaan 12 kuukautta aikaa
toimittaa lisatietoja.

Euroopan laakevirasto ja kansalliset viranomaiset tekevat tiivista yhteisty6ta kansainvalisten
kumppaneiden kanssa sen varmistamiseksi, ettd EU:n myyntiluvan perusteena olevat tutkimukset
tehdaéan tiukimpien vaatimusten mukaisesti ja ettéd asianomaiset yhtidt noudattavat hyvéaa kliinista
kaytantoad tasmallisesti.

Ladkevalmistekomitean lausunto lahetettiin Euroopan komissioon, joka tekee asiasta laillisesti sitovan
paatdksen. Komissio on antanut paattksen, jota sovelletaan kaikkiin jdsenvaltioihin siita riippumatta,
ovatko ne ryhtyneet valiaikaisiin toimiin ldadkkeiden myyntilupien peruuttamiseksi.

Tietoa potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille

EU-maat peruuttavat useiden ladkkeiden myyntilupia, koska on esitetty huolenaiheita siita, miten GVK
Biosciencesin Hyderabadin tutkimuslaitoksessa Intiassa on tehty tutkimuksia. Potilaiden ja
terveydenhuollon ammattilaisten on noudatettava seuraavia ohjeita:

e GVK Biosciencesin Hyderabadin tutkimuslaitoksessa tehtyihin tutkimuksiin liittyvien ladkkeiden
haitoista tai tehon puutteesta ole todisteita.

e Jotkin potilaille kriittisen tarkeina pidetyt ladkkeet pysyvéat markkinoilla joissakin maissa, mutta
niista taytyy toimittaa uutta tietoa.

e EU:n kansalliset viranomaiset arvioivat, miten tarkeita yksittaiset ladkkeet ovat kussakin maassa,
ja tekevat lopullisen paatoksen siita, peruutetaanko myyntilupa vai annetaanko laakkeiden olla
markkinoilla siihen saakka, kunnes uusia tietoja saadaan.

e Potilaiden tulee jatkaa ladkkeidensa kayttamista laakarin maarayksen mukaan, ja jos heilla on
kysyttavaa, heidan tulee ottaa yhteytta ladkariin tai apteekkihenkildkuntaan.

Lisatietoa laakevalmisteesta

Arviointi koski kansallisesti hyvaksyttyja ladkkeitd, joiden myyntilupahakemuksiin sisaltyi kliinisia
tietoja, joita oli saatu GVK Biosciencesin Hyderabadin tutkimuslaitoksessa Intiassa tekemista
tutkimuksista.

Lisatietoa menettelysta

Arviointi aloitettiin 25. syyskuuta 2014 Euroopan komission pyynnésta direktiivin 2001/83/EY 31
artiklan nojalla, ja se perustui Ranskan ladkeviraston (ANSM:n) tekemiin havaintoihin siita, ettei GVK
Biosciencesin Hyderabadin tutkimuslaitoksessa Intiassa ollut noudatettu hyvaa kliinistd kéytantoa.
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Arvioinnin teki lddkevalmistekomitea (CHMP), joka vastaa ihmisten kayttoon tarkoitettuja ladkkeita
koskevista kysymyksista. Komitea antoi tammikuussa 2015 lausunnon naiden ladkkeiden
myyntiluvista.

Joidenkin myyntiluvan haltijoiden pyynnosta ldadkevalmistekomitea kasitteli tammikuussa 2015
antamansa lausunnon uudelleen. Ladkevalmistekomitean lopullinen lausunto toimitettiin Euroopan
komissiolle, joka teki asiasta laillisesti sitovan ja kaikkiin EU:n jasenvaltioihin sovellettavan paatoksen
16. heindkuuta 2015.

Kansalliset viranomaiset paattavat, ovatko jotkin ladkkeet, joiden myyntilupa suositeltiin
peruutettavan, kriittisen tarkeita kussakin maassa.
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