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GVK Biosciences: Europska agencija za lijekove potvrduje
preporuku za suspenziju lijekova zbog nedostataka u
ispitivanjima

Lijekovi koji se smatraju izuzetno vaznima za bolesnike ostat ¢e dostupni

Dana 21. svibnja 2015. Europska agencija za lijekove (EMA) potvrdila je svoju preporuku za suspenziju
niza lijekova cije se odobrenje u Europskoj uniji (EU) prvenstveno temeljilo na klinickim ispitivanjima
provedenima na lokaciji tvrtke GVK Biosciences u Hyderabadu, u Indiji. To je ishod zahtjeva za ponovni
pregled koji su zatrazili nositelji odobrenja za sedam predmetnih lijekova.

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji donio je svoju izvornu preporuku u sije¢nju
2015. nakon Sto je francuska agencija za lijekove (ANSM-a) provela inspekciju lokacije tvrtke GVK
Biosciences u Hyderabadu i iznijela svoju zabrinutost o nacinu na koji je tvrtka GVK Biosciences
provela ispitivanja na toj lokaciji u ime nositelja odobrenja.

Inspekcijom su otkrivene manipulacije podacima elektrokardiograma (EKG-ova) tijekom provodenja
pojedinih ispitivanja generickih lijekova, a Cini se da su se odvijale tijekom razdoblja od pet godina.
Njihova sustavnost, dugo razdoblje tijekom kojeg su se dogadale i broj ¢lanova osoblja koji su u njih
bili ukljuceni baca sjenu na integritet provodenja ispitivanja na toj lokaciji opcéenito, kao i na
pouzdanost dobivenih podataka.

Tijekom ponovnog pregleda CHMP je zakljucio da su zabrinutosti vezane uz pouzdanost klinickih
ispitivanja opravdane i stoga je ostao pri preporuci iz sijeCnja 2015. kojom se suspendiraju lijekovi za
koje ne postoje podaci iz drugih ispitivanja koji bi podrzavali njihovu primjenu. Iznimku predstavlja
jedan lijek uklju¢en u ponovno ispitivanje za koji su uklonjene zabrinutosti u vezi s ispitivanjima. Taj je
lijek uklonjen s liste lijekova koji su preporuéeni za suspenziju.*

Kao rezultat misljenja CHMP-a iznesenog u sijeCnju 2015. i ponovnog pregleda, za suspenziju je
preporuceno otprilike 700 farmaceutskih oblika i jacina lijekova koji su ispitivani na lokaciju u
Hyderabadu. Za otprilike 300 drugih farmaceutskih oblika i jacina dostavljeni su dostatni podaci iz
drugih izvora koji podrZzavaju njihovu primjenu; stoga ti lijekovi ostaju u prometu unutar EU-a.

Azurirani popis lijekova za koje je CHMP preporucio suspenziju dostupan je na internetskim stranicama
EMA-e.

1 Bivolet (nebivolol) tablete od 5 mg (nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet: Neo Balkanika EOOD); lijek je
uklonjen s popisa lijekova za koje se preporuca suspenzija.
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CHMP je zakljucio da ne postoje dokazi o Stetnosti ili nedostatku djelotvornosti u vezi s ispitivanjima
koja je provela tvrtka GVK Biosciences u Hyderabadu. Neki od tih lijekova mogu ostati u prometu u
pojedinim drzavama ako su izuzetno vazni za bolesnika bududéi da alternativni lijekovi ne mogu
udovoljiti potrebama bolesnika.

Odluku o tome je li lijek izuzetno vazan za bolesnike trebaju donijeti nacionalna tijela drzava clanica
EU-a. Za lijekove koji se smatraju izuzetno vaznima, tvrtkama se daje 12 mjeseci za dostavljanje
dodatnih podataka.

EMA i nacionalna tijela usko suraduju s medunarodnim partnerima kako bi osigurali da su ispitivanja na
kojima se temelje odobrenja za stavljanje lijeka u promet unutar EU-a provedena u skladu s najviSim
standardima te da tvrtke ukljuene u ova ispitivanja u potpunosti udovoljavaju svim aspektima dobre
klinicke prakse (GCP-a).

Preporuka CHMP-a dostavljena je Europskoj komisiji kako bi ona donijela pravno obvezujuéu odluku.
Komisija je donijela svoju odluku koja se primjenjuje na sve drzave ¢lanice bez obzira jesu li one
poduzele privremene mjere za suspenziju lijekova.

Informacije za bolesnike i zdravstvene radnike

Razmatra se suspenzija niza u drzavama EU-a nakon §to je izrazena zabrinutost o ispitivanjima
provedenima na lokaciji tvrtke GVK Biosciences u Hyderabadu, u Indiji. Bolesnici i zdravstveni radnici
obavjesc¢uju se o sljedecem:

e nema dokaza o Stetnosti ili nedostatku djelotvornosti bilo kojeg lijeka povezanog s ispitivanjima
koja je provela tvrtka GVK Biosciences.

e Pojedini lijekovi koji se smatraju izuzetno vaznima za bolesnike ostaju u prometu u pojedinim
drzavama ¢lanicama do dostavljanja novih podataka.

¢ Nacionalna tijela unutar EU-a razmotrit ¢e koliko su vazni pojedini ti lijekovi u njihovim drzavama i
donijeti konacne odluke o tome treba li ove lijekove suspendirati ili dopustiti da ostanu dostupni do
dostavljanja dodatnih podataka.

e Bolesnici trebaju nastaviti uzimati svoje lijekove kako su im propisani i obratiti se svojem lijecniku
ili ljekarniku ako imaju bilo kakvih pitanja.

Vise o lijekovima

Pregledom su bili obuhvacéeni nacionalno odobreni lijekovi Ciji su zahtjevi za izdavanje odobrenja za
stavljanje lijeka u promet obuhvacali klinicke podatke iz ispitivanja provedenih na lokaciji tvrtke GVK
Biosciences u Hyderabadu.

Vise o postupku

Pregled je zapocet 25. rujna 2014. na zahtjev Europske Komisije u skladu s ¢lankom 31. Direktive
2001/83/EZ u vezi s nalazima francuske agencije za lijekove (ANSM-a) o nesukladnosti s dobrom
klinickom praksom (GCP-om) na lokaciji tvrtke GVK Biosciences u Hyderabadu, Indija.
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Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP), tijelo odgovorno za pitanja u vezi s lijekovima za
humanu uporabu, proveo je pregled i u sije¢nju 2015. donio misljenje o odobrenju za stavljanje u
promet tih lijekova.

Po zahtjevu pojedinih nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, CHMP je ponovno pregledao
svoje misljenje iz sije¢nja 2015. Konacno misljenje CHMP-a proslijedeno je Europskoj komisiji, koja je
donijela konac¢nu pravno obvezujuc¢u odluku primjenjivu u svim drzavama c¢lanicama EU-a dana
16.07.2015.

Nacionalna tijela donijet ¢e odluku jesu li pojedini lijekovi koji su preporuceni za suspenziju izuzetno
vazni u njihovim drzavama.

Obratite se na3oj sluZzbenici za odnose s javhoscu

Monika Benstetter
Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-poSta: press@ema.europa.eu

GVK Biosciences: Europska agencija za lijekove potvrduje preporuku za suspenziju
lijekova zbog nedostataka u ispitivanjima
EMA/466132/2015 Stranica 3/3


mailto:press@ema.europa.eu

	Više o lijekovima
	Više o postupku

