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Panexcell Clinical Laboratories: myyntiluvan
peruuttaminen epaasianmukaisiin tutkimuksiin
perustuvilta l[dakkeilta

Euroopan laakeviraston laakevalmistekomitea (CHMP) suositteli 24. heindkuuta 2020 myyntilupien
epaamista geneerisilta ladkevalmisteilta, jotka Panexcell Clinical Laboratories Priv. Ltd on testannut
Intiassa Mumbaissa sijaitsevassa toimipaikassaan.

Suositus annettiin sen jalkeen, kun itévaltalaiset ja saksalaiset tarkastajat I0ysivat puutteita siing,
miten yhti6 teki biologista samanarvoisuutta koskevia tutkimuksia. Naiden tutkimusten tarkoituksena
on osoittaa, etta geneerinen ladke tuottaa saman maaran vaikuttavaa ainetta kehossa kuin
viitevalmiste.

Tarkastajat |6ysivat eri potilailta peraisin olevia ndytteitd, jotka olivat poikkeuksellisen samankaltaisia.
Lisaksi he havaitsivat, etta henkilokunta kirjasi vaaran huonelampétilan tilasta, jossa naytteita
kasiteltiin. Nédma havainnot ovat omiaan aiheuttamaan vakavaa huolta yhtion
laadunhallintajarjestelmasta ja kyseisesta toimipaikasta peraisin olevien tietojen luotettavuudesta.

Laakevalmistekomitea arvioi kaikki ladkkeet, jotka Panexcell oli testannut EU:ssa toimivien
laakeyhtididen toimeksiannosta, ja totesi, etta yhdellekdan ladkkeelle ei ollut saatavana asianmukaisia
tietoja muista lahteista.

Ndin ollen komitea suositteli, ettd kaikki Idakkeet, joille on mydnnetty myyntilupa EU:ssa Panexcellin
tekemien biologista samanarvoisuutta koskevien tutkimusten perusteella, vedetdan markkinoilta. Jotta
myyntilupien peruuttaminen voidaan kumota, Panexcellin tuottamia tietoja kdyttaneiden EU:ssa
toimivien yhtididen on toimitettava vaihtoehtoisia tietoja, joilla biologinen samanarvoisuus osoitetaan.

Myyntilupaa EU:ssa ei myodnneta sellaisille [adkkeille, joita oltiin arvioimassa myyntiluvan mydéntamista
varten Panexcellin tuottamien tietojen perusteella.

Euroopan ladkevirasto ja kansalliset viranomaiset jatkavat tiivista yhteisty6ta sen varmistamiseksi,
ettd EU:ssa myytavia ladkkeita koskevat tutkimukset tehdaan tiukimpien vaatimusten mukaisesti ja
ettd yhtiét noudattavat hyvaa kliinista kaytantéa kokonaisvaltaisesti. Jos yhtiot eivat tayta
vaatimuksia, viranomaiset ryhtyvat tarvittaviin toimiin, jotta varmistetaan EU:ssa myytavien
ladkkeiden hyvaksymisessa kaytettavien tietojen asianmukaisuus.

Ladkevalmistekomitean lausunto lahetettiin Euroopan komissiolle, joka tekee asiasta laillisesti sitovan
paatoksen.
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Tietoa potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille

e EU:n markkinoilta on vedetty pois joitakin geneerisia laakkeita ne testanneen yhtién mahdollisen
epaluotettavan toiminnan vuoksi.

e Naiden ladkkeiden aiheuttamista haitoista tai niiden puutteellisesta tehosta ei ole nayttoa.
Ladkkeet on kuitenkin vedetty pois markkinoilta, kunnes niita tukevia tietoja saadaan
luotettavammista ldhteista.

e Markkinoilla on saatavana useita vaihtoehtoisia lddkkeita. Markkinoilta vedettyja laakkeitd
kayttavat potilaat voivat pyytaa lisatietoja laakarilta tai apteekkihenkildkunnalta.

Lisdtietoa ladkevalmisteesta

Arviointi koskee geneerisia ladkkeitd, joille on mydnnetty myyntilupa tai joita arvioidaan parhaillaan
kansallisissa menettelyissa sellaisten tutkimusten perusteella, joita Panexcell Clinical Laboratories Priv.
Ltd on tehnyt myyntiluvan haltijan puolesta. Ladkkeille on mydnnetty myyntilupa tai niiden
hyvaksyntadmenettely oli meneilldan Alankomaissa, Espanjassa, Maltalla, Ranskassa, Ruotsissa,
Saksassa, Suomessa, Tanskassa ja Yhdistyneessé kuningaskunnassa.! Ks. tarkempia tietoja
asianomaisista ladkevalmisteista.

Lisdtietoa menettelysta

Arviointi aloitettiin Saksan pyynndsta direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan nojalla. Arvioinnin teki ja
viraston lausunnon laati [ddkevalmistekomitea (CHMP), joka vastaa ihmisten kaytto6n tarkoitettuja
ladkkeita koskevista kysymyksista. Ladkevalmistekomitean lausunto toimitettiin Euroopan komissiolle,
joka teki asiasta laillisesti sitovan padtéksen 24. syyskuuta 2020. Paatdsta sovelletaan kaikissa EU:n
jasenvaltioissa.

L Yhdistynyt kuningaskunta ei 1.2.2020 alkaen ole enaa EU:n jasenvaltio. Yhdistyneeseen kuningaskuntaan sovelletaan
siirtymaaikana kuitenkin edelleen EU:n lainsadadantoa.
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