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Synapse Labs Pvt. Ltd: uudelleentarkastelu vahvistaa
myyntilupien peruuttamisen virheellisten tutkimusten
VUoKksi

EMAnN laakevalmistekomitea (CHMP) vahvisti 21. maaliskuuta 2024 suosituksensa, jonka mukaan
sopimustutkimusorganisaationa Intian Punessa toimivan Synapse Labs Pvt. Ltd:n testaamilta useilta
geneerisilta laakevalmisteilta peruutetaan myyntiluvat tai niille ei mydnneta myyntilupaa. Tama
vahvistus saattaa paatokseen hakijoiden ja myyntiluvan haltijoiden pyytaman uudelleentarkastelun,
joka koski joitakin ladkevalmisteita.

CHMP antoi joulukuussa 2023 alustavan suosituksensa hyvaa kliinista tutkimustapaa koskevan
tarkastuksen jdlkeen. Tarkastuksessa ilmeni saantéjenvastaisuuksia tutkimustiedoissa ja puutteita
tutkimuksen dokumentoinnissa seka tutkimustietojen hallintaan kaytetyissa tietokonejarjestelmissa ja
menettelyissa. Tama heratti vakavaa huolta sopimustutkimuslaitoksen biologista samanarvoisuutta
koskevista tutkimuksista saaduista tiedoista. Tallaisten tutkimusten tarkoituksena on osoittaa, etta
geneerinen ladke vapauttaa elimistdssa saman maaran vaikuttavaa ainetta kuin viitevalmiste.

Suurimmasta osasta ladkkeistd, jotka Synapse Labs on testannut EU:ssa toimivien yritysten puolesta,
laakevalmistekomitea katsoi, ettd asiaa tukevia tietoja puuttui tai ne olivat riittdmattémat biologisen
samanarvoisuuden osoittamiseksi. Siten se suositteli naiden ladkkeiden myyntilupien peruuttamista.
Vahaisesta madrasta laakkeita oli saatavilla riittavasti biologista samanarvoisuutta tukevia tietoja.
Tallaisten lddkevalmisteiden myyntiluvat jatettiin voimaan, ja niiden meneillddn olevien
myyntilupahakemusten kasittelya voitiin jatkaa.

Uudelleentarkastelun aikana laékevalmistekomitea katsoi, etta yhdesta muusta laakkeesta?l oli
saatavana riittavat tiedot biologisen samanarvoisuuden osoittamiseksi, minka vuoksi myoés sen
myyntilupa voidaan pitda voimassa.

Ladkevalmistekomitean alkuperdisen lausunnon ja uudelleenarvioinnin perusteella vahvistetaan
suositus peruuttaa myyntiluvat laakevalmisteilta, joiden biologisesta samanarvoisuudesta ei ole
riittavasti tietoja. Jotta peruutus voidaan kumota, yhtididen on toimitettava muista lahteista peraisin
olevia tietoja, jotka osoittavat biologisen samanarvoisuuden. Ladkkeille, joiden nykyiset

! Nibufar. Valmiste on poistettu niiden lédakkeiden luettelosta, joiden myyntiluvan peruuttamista on suositeltu.
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myyntilupahakemukset perustuvat yksinomaan Synapse Labsin tietoihin, ei myénneta myyntilupaa
EU:ssa. Ajantasainen luettelo ladkkeistd, joihin menettely vaikuttaa, on EMAn verkkosivustolla.

Jotkut niista laakkeistd, joiden myyntiluvan peruuttamista on suositeltu, saattavat olla ratkaisevan
tarkeita joissakin EU:n jasenvaltioissa (esimerkiksi vaihtoehtojen puuttumisen vuoksi). Kansalliset
viranomaiset arvioivat tilanteen ja voivat potilaiden edun vuoksi lykata naiden laakkeiden myyntiluvan
peruuttamisen enintaan kahden vuoden ajaksi. Ladakeyhtididen on toimitettava vaaditut biologista
samanarvoisuutta koskevat tiedot naista ladkkeista vuoden kuluessa.

Euroopan laakevirasto ja kansalliset viranomaiset jatkavat tiivistd yhteistyota varmistaakseen, etta
tutkimukset EU:ssa myytdvista lddkkeista tehdaan tiukimpien vaatimusten mukaisesti ja etta yhtiot
noudattavat kokonaisvaltaisesti hyvaa kliinista tutkimustapaa. Jos yhtiot eivat tayta vaatimuksia,
viranomaiset ryhtyvat tarvittaviin toimiin, jotta varmistetaan EU:ssa myytdvien laakkeiden
hyvaksymiseen kaytettavien tietojen yhtenadisyys.

Laakevalmistekomitean suositus lahetettiin Euroopan komissiolle, joka antoi oikeudellisesti sitovan
paatéksen 24. toukokuuta 2024.

Tietoa potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille

e EU:n markkinoilta on vedetty pois useita geneerisia ladkevalmisteita, koska niita tutkinutta yhtiéta
pidetaan epaluotettavana.

¢ Naiden laakkeiden aiheuttamista haitoista tai niiden puutteellisesta tehosta ei ole nayttéa.
Laakkeet on kuitenkin vedetty pois markkinoilta, kunnes niita tukevia tietoja saadaan
luotettavammista lahteista.

o Kyseisia laakkeita kayttavat potilaat voivat ottaa yhteytta |dakariin tai apteekkihenkildkuntaan
saadakseen tietoa vaihtoehtoisista ladkkeista.

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

Lisdtietoa ladkevalmisteista

Arviointi koski geneerisia ladkkeita, joille on mydnnetty myyntilupa tai joita on arvioitu kansallisessa,
hajautetussa tai keskindisessa tunnustamismenettelyssa. Arvioinnin perustana olivat tutkimukset,
jotka Intian Punessa sijaitseva Synapse Labs Pvt. Ltd -yhti6 teki EU:ssa toimivien myyntiluvan
haltijoiden puolesta. EMAn SPOC-ty6ryhma seuraa, miten lausuntopyynnon tulokset vaikuttavat
kriittisten lddkkeiden tarjontaan EU:n jdsenvaltioissa.

Lisdtietoa menettelysta

Arviointi aloitettiin heindkuussa 2023 Espanjan ladkkeista ja laakinnallisista laitteista vastaavan
viraston (AEMPS) pyynnosta direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan nojalla.

Arvioinnin teki EMAnN ladkevalmistekomitea (CHMP), joka vastaa ihmisille tarkoitettuja laakkeita
koskevista kysymyksista. Se antoi lausunnon 15. joulukuuta 2023. Joidenkin asianomaisia ladakkeita
koskevien myyntiluvan hakijoiden ja haltijoiden pyynndsta ladkevalmistekomitea tarkasteli uudelleen
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joulukuussa 2023 antamaansa lausuntoa. Ladkevalmistekomitea antoi lopullisen lausuntonsa 21.
maaliskuuta 2024. Se toimitettiin Euroopan komissiolle, joka antoi 24. toukokuuta 2024 lopullisen
oikeudellisesti sitovan paatoksen, jota sovelletaan kaikissa EU:n jdsenvaltioissa.

Kansalliset viranomaiset paattavat, onko jokin laake, jonka myyntiluvan peruuttamista on suositeltu,

kriittisen tarked kyseisessa maassa, ja tekevat lopullisen paatoksen siitda, keskeytetdanko niiden kaytto
vai annetaanko niiden olla markkinoilla siihen saakka, kunnes uusia tietoja saadaan.
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