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Az Alkem Laboratories Ltd-nél végzett vizsgalatokat nem
lehet felhasznalni a gyégyszerek EU-ban torténd
jovahagyasanak alatamasztasara

Az Eurdpai Gyogyszerugynokség egy gyogyszer felfuggesztését javasolja

2016. junius 23-an az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség (EMA) egy gyogyszer (Riluzole Alkem)
felfliggesztését javasolta, amely vonatkozasaban a vizsgalatokat az Alkem Laboratories Ltd.
telephelyén, Talojaban, Indiaban végezték, valamint kételezte a vallalatokat, hogy Uj adatokat
nyUjtsanak be egy masik gydgyszer tekintetében, miel6tt azt engedélyeznék az Eurdpai Unidban (EU).

Az ajanlasok a német és holland hatdsagok altal 2015 marciusdban kdzdsen végzett, rutin ellenérzést
kovették, amely két kiilonb6z6, 2013-ban és 2014-ben a talojai telephelyen végzett vizsgalatbol
szarmazo adatok félreértelmezését tarta fel. Az eredmények kétségeket vetettek fel a telephelyen
érvényben 1évé minGségkezel6 rendszerrel kapcsolatban, és igy a 2013 marciusa és 2015 marciusa
kozott végzett bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatok adatainak megbizhatdsagat illetéen.

Az EMA-hoz tartozé emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy
bar az Alkem Laboratories Ltd. altal végzett vizsgalatok elvégzésével kapcsolatosan nincs bizonyiték
karos hatasrdl vagy a hatasossag hianyardl, a vizsgalatokat a forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmek esetében nem lehet elfogadni az EU-ban. Ezért a bizottsag javasolta, hogy az ezen
vizsgalatok alapjan engedélyezett, illetve értékelés alatt allé6 gyoégyszereket fliggesszék fel, illetve
utasitsak el az engedélyiket, amennyiben alternativ adatok nem allnak rendelkezésre mas forrasbal.

A CHMP specifikus ajanlasai a kévetkezok:

e A Riluzole Alkem-et, amely az amiotroéfias lateralszklerézis (ALS) kezelésére szolgald gyogyszer és
még nem forgalmazzéak az EU-ban, most fel kell fiiggeszteni.

e Az Ibuprofen Orion-t, amely a nemzeti hatésagok értékelése alatt all6 fajdalomcsillapitd, nem
engedélyezhet6 az Alkem Laboratories Ltd.-nél végzett vizsgalatok alapjan. Eddig nem nyujtottak
be alternativ vizsgalatokat mas forrasbol.

e A Cefuroxime Ingen Pharma, amely jelenleg a nemzeti hatésagok értékelése alatt all, még szoba
johet engedélyezésre, mivel mas forrasbol szarmazo vizsgalatokat nyujtottak be.
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e A Cefuroxime Alkem és a Cefuroxime Krka (antibiotikumok) forgalomban maradhatnak az EU-ban,
mivel alternativ vizsgalatokat nyujtottak be, amelyek aldtdmasztjak a pozitiv elény-kockazat
profilt.

A CHMP ajanlasa ezutan tovabbitasra kerult az Eurépai Bizottsaghoz, amely az Eurépai Uni6 egész
terlletére érvényes, jogilag kotelez6 érvény(i hatarozatot hozott.

Az EMA és a nemzeti hatdsagok szorosan egylttmiikddnek nemzetkdzi partnereikkel annak biztositasa
végett, hogy az uniés forgalomba hozatali engedélyeket alatamaszto vizsgalatokat a lehet6
legmagasabb kovetelményeknek megfelel6en végezzék és az érintett vallalatok mindenben kévessék a
helyes klinikai gyakorlat (GCP) iranyelveit.

Tajékoztatas betegek és egészségligyi szakemberek részére

e Az Alkem Laboratories Ltd. telephelyén végzett egyes vizsgalatokat hibasnak talaltak. Ennek
eredményeképpen egy gyogyszert felfliggesztettek. Az értékelés alatt all6 gyégyszerek nem
kaphatnak jévahagyast ezen vizsgalatok alapjan; tovabbi adatokat kellene benyujtani az
engedélyezés alatamasztasara.

e A felfliggesztend6 gydgyszer, a Riluzole Alkem, riluzolt tartalmaz, és még nincs forgalomban az
EU-ban. A gyogyszer felfliggesztése ezért varhatéan nincs befolyassal a betegekre az EU-ban. Az
egyéb riluzol tartalmu gydgyszerek elérhet6k maradnak.

e Az Alkem Laboratories Ltd. altal végzett vizsgalatok elvégzésével kapcsolatosan nincs bizonyiték a
gyogyszerek karos hatasardl vagy a hatasossag hianyarol.

e A betegek folytathatjdk a gydgyszeriik elGiras szerinti szedését.

Tovabbi informacidk a gyégyszerekrol

A felllvizsgéalat nemzeti eljarasokon keresztll engedélyezett gydégyszereket érintett egyes uniés
tagallamokban, amelyeknek a forgalomba hozatali engedély iranti kérelme az Alkem Laboratories Ltd,
Department of Bioequivalence, C-17/7, MIDC Industrial Estate, Taloja, Dist. Raigad — 410208 India
altal végzett vizsgalatokbdl szarmazoé adatokat tartalmazott. Olyan gydgyszerek folyamatban 1évé
forgalomba hozatali engedély iranti kérelmére is kiterjedt, amelyek a telephelyr6l szarmazo vizsgalati
adatokat hasznéltak fel.

Tovabbi informaciok az eljarasrol

Az Alkem felllvizsgalata a német gyoégyszerigynokség (BfArM) kérelme alapjan 2016. aprilis 1-jén
kezd6dott, a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke értelmében.

A felUllvizsgalatot az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP), az emberi
felhasznaldsra szant gydgyszereket érinté kérdésekben felelds bizottsag végezte, amely elfogadta az
Ugynokség véleményét. A CHMP véleménye tovabbitasra keriilt az Eurépai Bizottsaghoz, amely 2016.
szeptember 8-an az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kotelez6 hatarozatot adott
ki.
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