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Panexcell Clinical Laboratories: készitmények
felflggesztése hibas vizsgalatok miatt

2020. julius 24-én az EMA emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) javasolta azon
generikus készitmények forgalombahozatali engedélyének felfliggesztését, amelyek tesztelését a
Panexcell Clinical Laboratories Priv. Ltd. az indiai mumbai telephelyén végezte.

A javaslatot azt kévet6en fogalmaztak meg, hogy osztrak és német ellen6rok szabalytalansagokat
talaltak a vallalat altal lefolytatott bioekvivalencia-vizsgalatok mdédjat illetéen. Ezeket a vizsgalatokat
arra hasznaljak, hogy igazoljak, hogy egy generikus készitmény a referenciakészitménnyel azonos
mennyiségli hatéanyagot eredményez a szervezetben.

Az ellen6rok kiilonb6z6 betegektdl szarmazd mintakat taldltak, amelyek kiilondsen hasonldak voltak
egymashoz, és egy alkalommal a személyzet helytelenil dokumentalta a helyiség h6mérsékletét,
amelyben a mintakat feldolgoztdk. Ezen megallapitasok sulyos aggalyokra adnak okot a vallalat
minGségiranyitasi rendszerével, valamint az adott telephelyrél szarmazé adatok megbizhatdésagaval
kapcsolatban.

A CHMP megvizsgalta a Panexcell altal Eurdpai Uniods vallalatok megbizasabdl tesztelt készitményeket,
és egyik esetben sem alltak rendelkezésre mas forrasokbdl szarmazd, megfelel6 adatok.

A bizottsag emiatt javasolta az Eurdpai Unidban a Panexcell altal lefolytatott bioekvivalencia-
vizsgalatok alapjan engedélyezett 6sszes gydgyszer forgalmazasanak felfiiggesztését. A felfliggesztés
feloldasahoz a Panexcell adataira tamaszkodd eurdpai unids vallalatoknak alternativ adatokat kell
bemutatniuk a bioekvivalencia igazolasara.

Azon gyogyszerek, amelyek engedélyezésének elbirédlasa folyamatban volt a Panexcelltél szarmazé
adatok alapjan, nem fognak engedélyt kapni az Eurdpai Uniéban.

Az EMA és a nemzeti hatésagok szorosan egylttmikédnek annak biztositdsa végett, hogy az Eurdpai
Unidban engedélyezett készitményekkel kapcsolatos vizsgalatokat a lehet6 legmagasabb
kovetelményeknek megfeleléen és a helyes klinikai gyakorlat (GCP) iranyelveinek betartasa mellett
végezzék. Ha a vallalatok nem felelnek meg az eldirt kovetelményeknek, a hatésdgok minden
szlikséges |épést meg fognak tenni a gydgyszerek Eurdpai Unidban vald engedélyezésének alapjaul
szolgaldé adatok integritdsanak biztositasaért.

A CHMP ajanlasat jogilag kotelez6 erejli hatarozat elfogadasa céljabdl megkildték az Eurdpai
Bizottsagnak.
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Tajékoztatas betegek és egészségiigyi szakemberek részére

Egyes generikus készitmények forgalmazasat felfliggesztették az Eurdpai Unidban, mivel a
készitmények tesztelését végzd vallalat megbizhatésaga kérdéses.

e Nem all rendelkezésre bizonyiték arrdl, hogy az érintett gydgyszerek artalmasak lennének vagy
kevésbé lennének hatdsosak. A készitmények forgalmazasat azonban felfliggesztették, amig nem
allnak rendelkezésre megbizhatdbb forrasbdl szarmazd adatok az engedélyezés alatamasztasara.

e ToObbféle alternativaként alkalmazhatd gyogyszer elérhetd. Az érintett gydgyszereket szedd
betegek tovabbi informaciokért kezel6orvosukhoz vagy gydgyszerésziikhoz fordulhatnak.

Tovabbi informaciok a gyégyszerrol

A felllvizsgalat olyan generikus gyogyszereket érint, melyeket nemzeti eljardsok keretében mar
engedélyeztek vagy amelyek engedélyezése elbiralas alatt all a Panexcell Clinical Laboratories Priv.
Ltd., India altal a forgalombahozatali engedély jogosultjainak megbizdsabdl lefolytatott vizsgalatok
alapjan. A gyogyszereket Danidban, Finnorszagban, Franciaorszagban, Németorszagban, Maltan,
Hollandidban, Spanyolorszagban, Svédorszagban és az Egyeslilt Kirdlysagban engedélyezték vagy az
engedélyezésiik ezekben az orszagokban van folyamatban.! Az érintett készitményekre vonatkozo
részletes informacidkat lasd itt.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A felllvizsgalat Németorszag kérelme alapjan indult a 2001/83/EK irdnyelv 31. cikke szerint. A
feltlvizsgalatot az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP), az emberi
felhasznalasra szant gydgyszereket érinté kérdésekben felel6s bizottsag végezte, amely elfogadta az
Ugyndkség véleményét. A CHMP véleménye tovabbitasra keriilt az Eurdpai Bizottsdghoz, amely 2020.
szeptember 24-én az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kotelezd érvényl
hatarozatot adott ki.

12020. februar 1-jétél az Egyesult Kirdlysdg mar nem unids tagallam. Az unids jog az dtmeneti idészakban azonban
tovabbra is alkalmazandd az Egyesllt Kiralysagra.
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