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GVK Biosciences: Az Eurdpai Gyogyszerugynokseég
megerdsiti a hibas vizsgalatok miatti
gyogyszerfelfiggesztéssel kapcsolatos ajanlasat
Elérhet6ek maradnak a betegek szamara kritikusan fontosnak tekintett
gyogyszerek

2015 majus 21-én az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA) megerdsitette ajanlasat bizonyos
gyogyszerek engedélyének felfliggesztésével kapcsolatban, amelyek Eurdpai Unidban (EU) torténd
engedélyezése a GVK Biosciences hyderabadi (India) Iétesitményében végzett klinikai vizsgalatokon
alapult. Ez az eredménye annak a felllvizsgalati eljarasnak, amelyet az érintett gydgyszerek kozil hét
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjai kezdeményeztek..

Az EMA-hoz tartozé emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP) 2015 januarjaban
elfogadta els6 ajanlasat azt kdvetéen, hogy a francia gydgyszerigynokség (ANSM) a GVK Biosciences
hyderabadi létesitményében végzett ellen6rzése soran aggalyosnak taladlta azt, ahogyan a GVK
Biosciences vizsgalatokat végzett a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai szamara.

Az ellenGrzés soran fény derllt arra, hogy bizonyos generikus gydgyszerek vizsgalatai soran
manipulaltak az elektrokardiogram-adatokat (EKG-K) , és ugy t(int, hogy ez a tevékenység legalabb 6t
éve tart. Az adatmanipulacidok rendszeressége, a hosszu idGtartam, amely alatt ezekre sor keriilt és az
érintett munkatarsak nagy szama kételyeket tamaszt altaldban az ezen a telephelyen végzett
vizsgalatok integritasat és az adatok megbizhatdsagat illetéen.

A fellUllvizsgalat soran a CHMP arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a klinikai vizsgalatok
megbizhatésagaval kapcsolatos kételyek tovabbra is fennallnak, ezért fenntartotta a 2015 januarjaban
adott ajanlasat azon gyogyszerek felfliggesztésére vonatkozéan, amelyek esetében mas vizsgalatokbdl
szadrmazo alatamasztd adat nem volt elérhet6. Ez aldl egy kivétel van a fellilvizsgalatban érintett azon
gyogyszerek kozil, amelyekkel kapcsolatban kételyek mertltek fel a vizsgalatokat illetéen. Ezt a
gyogyszert torolték a felfiiggesztésre javasolt gydgyszerek listajarol.t

A CHMP 2015 januari véleményének, valamint a felllvizsgalat eredményének kévetkeztében korilbelll
700, a hyderabadi létesitményben vizsgalt klilonb6z6 gydgyszerformaju és hataserdsségli gydgyszer
felfiggesztését ajanlotta. Korilbelll 300 mas gydgyszerforma és hataser6sség esetében mas

1 Bivolet (nebivolol) 5 mg tabletta (forgalomba hozatali engedély jogosultja: Neo Balkanika EOOD); a gyégyszert torolték a
felfiggesztésre javasolt gyogyszerek listajarol.
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forrasokbol megfelel alatdmaszto adatok voltak elérhet6k, ezért ezek a gydgyszerek forgalomban
maradhatnak az EU-ban.

A CHMP altal felfiiggesztésre javasolt gydgyszerek frissitett listdja elérhet6 az EMA honlapjan.

A CHMP megallapitotta, hogy nem all rendelkezésre bizonyiték arrdél, hogy a GVK Biosciences
hyderabadi lIétesitményében vizsgalt gyogyszerek kevésbé lennének hatékonyak vagy biztonsagosak. E
gyogyszerek kozil néhany a piacon maradhat néhany orszagban, ha azok a betegek részére kritikusan
fontosak, mert helyettesit6é készitmények nem tudjak kielégiteni a betegek igényeit.

Annak elddntése, hogy egy gyoégyszer kritikusnak szamit-e a betegek szamara, az EU tagallamainak
nemzeti hatésagai hataskorébe tartozik. A kritikusnak szamité gyogyszerek esetében a gyartoknak 12
hdénapjuk van kiegészité adatok benyujtasara.

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

A CHMP ajanlasat jogilag kételezd erejl hatarozat elfogadasa céljabdl megkildték az Eurdpai
Bizottsagnak. A Bizottsag meghozta hatarozatat, amely minden tagallamra alkalmazandé, fuggetlenil
attol, hogy hoztak-e ideiglenes intézkedéseket a gydgyszerek felfiiggesztésérol.

Tajékoztatas betegek és egészségligyi szakemberek részére

A GVK Biosciences hyderabadi (India) létesitményében végzett klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos
kételyeket kovetben szamos gyogyszer felfliggesztését vizsgaljak az EU orszdgaiban. A betegeket és az
egészségligyi szakembereket a kévetkezOkrél tajékoztatjuk:

¢ Nem all rendelkezésre bizonyiték arrél, hogy a GVK Biosciences altal vizsgalt gyogyszerek kevésbé
lennének hatékonyak vagy biztonsagosak.

e Bizonyos, a betegek szamara kritikusan fontosnak nyilvanitott gydgyszerek néhany orszagban
tovabbi adatok benyujtasaig a piacon maradnak.

e Az EU tagéallamainak nemzeti hatdsagai megvizsgaljak, hogy az egyes gyogyszerek mennyire
szamitanak kritikusan fontosnak az adott orszagban, és végleges dontést hoznak arrél, hogy ezek
forgalmazasat felfiiggesztik-e, vagy (j adatok gyUjtése mellett tovabbra is engedik-e ezek
elérhetdségét.

e A betegek szamara tovabbra is fontos, hogy folytassak a gyogyszereik szedését az orvos
utasitasainak megfelel6en, és tovabbi kérdéseikkel forduljanak kezel6orvosukhoz vagy
gyogyszerészikhoz.

Tovabbi informaciék a gyégyszerekrol

A fellUllvizsgalat nemzeti szinten engedélyezett gyogyszerekre terjedt ki, amelyek esetében a
forgalomba hozatali engedély iranti kérelemben a GVK Biosciences hyderabadi létesitményében végzett
vizsgalatok eredményei szerepeltek.
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Tovabbi informaciok az eljarasrol

A felllvizsgalatot 2014. szeptember 25-én az Eurdpai Bizottsag kérésére, a 2001/83/EK iranyelv 31.
cikke alapjan, a francia gyogyszeriugynokségnek (ANSM) a helyes klinikai gyakorlat (GCP)
iranyelveinek a GVK Biosciences hyderabadi (India) Iétesitményében térténé be nem tartasaval
kapcsolatos megallapitasai miatt inditottak.

A fellUllvizsgalatot az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) végezte, amely
felelés az emberi felhasznalasra szant gydgyszereket érinté kérdésekben, és amely 2015 januarjaban
véleményt fogadott el ezeknek a gydgyszereknek a forgalomba hozatali engedélyével kapcsolatban.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai kozll néhany altal benyljtott kérelmet kévetéen a CHMP
felllvizsgalta a 2015 januarban elfogadott véleményét. A CHMP végleges véleményét tovabbitotta az
Eurdpai Bizottsagnak, amely 2015. jalius 16-an végleges, minden EU tagallamban alkalmazandd,
jogilag kotelez6 erejli hatarozatot hozott.

A nemzeti hatésagok elddntik, hogy az orszagukban vannak-e a felfliiggesztésre javasoltak k6zott
kritikusnak szamit6é gyogyszerek.
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