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Synapse Labs Pvt. Ltd: a felllvizsgalat megerdsiti
bizonyos gyogyszerek forgalombahozatali engedélyeinek
felflggesztését a nem megfeleld vizsgalatok miatt

2024. marcius 21-én az EMA emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP)
megerdsitette a Punéban (India) mikodo szerz6déses kutatasi szervezet (CRO), a Synapse Labs Pvt.
Ltd altal tesztelt tébb generikus gydgyszer forgalombahozatali engedélyének felfliggesztésére vagy az
engedélykérelem elutasitasara vonatkozo6 ajanlasat. Ezzel a megerdsitéssel lezarul a kérelmezdk és a
forgalombahozatali engedély jogosultjai altal az egyes érintett gydgyszerekre vonatkozdan kért
feltlvizsgalat.

A CHMP 2023 decemberében, a helyes klinikai gyakorlat ellenérzése nyoman fogadta el eredeti
ajanlasat, mely ellenbrzés szabalytalansagokat tart fel a vizsgalati adatokban és hidnyossagokat a
vizsgalati dokumentacidban, valamint a vizsgalati adatok kezelését szolgald szamitdgépes
rendszerekben és eljarasokban. Ez sulyos aggalyokat vetett fel a CRO-nal végzett bioldgiai
egyenértéklségi vizsgalatokbdl szarmazéd adatokkal kapcsolatban. Ezeket a vizsgalatokat annak
igazolasara végzik, hogy egy adott generikus gydgyszer ugyanolyan mennyiségl hatéanyagot
szabadit-e fel a szervezetben, mint a referencia-gydgyszer.

Az unios vallalatok nevében a Synapse Labs altal tesztelt gydgyszerek tobbsége esetében a CHMP
megallapitotta, hogy az alatamaszté adatok hianyoznak vagy nem elégségesek a bioldgiai
egyenértékliség igazolasahoz, ezért ezen gydgyszerek forgalombahozatali engedélyeinek
felfiggesztését javasolta. Néhany gyogyszer esetében elegendd alatdmaszto adat allt rendelkezésre a
bioldgiai egyenértékl(iség igazolasara; ezeknek a gydgyszereknek a forgalombahozatali engedélyeit
fenntartottak, és a forgalombahozatali engedély iranti, folyamatban 1év6 kérelmek folytatodhattak.

A fellilvizsgalat soran a CHMP Ugy itélte meg, hogy egy tovabbi gydgyszer esetében! elegend6 adat all
rendelkezésre a bioldgiai egyenértékliség igazoldsara, ezért ennek a készitménynek a
forgalombahozatali engedélye is fenntarthato.

A CHMP az eredeti véleményének és fellilvizsgalatanak alapjan megerdésiti azon gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyének felfliggesztésére iranyuld ajanlasat, amelyekre vonatkozéan nem
allnak rendelkezésre megfelel6 bioldgiai egyenértékliségi adatok. A felfliggesztés megsziintetéséhez a
vallalatoknak a bioldgiai egyenértékliség igazolasara alternativ adatokat kell benyujtaniuk. Azok a

! Nibufar. A készitményt torolték a felfliggesztésre javasolt gydgyszerek jegyzékébdl.
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gyogyszerek, amelyek vonatkozasaban a folyamatban 1év6 forgalombahozatali engedély iranti
kérelmek kizardlag a Synapse Labs adatain alapulnak, nem kapnak forgalombahozatali engedélyt az
Eurdpai Unidban. Az eljaras altal érintett gydgyszerek frissitett jegyzéke megtalalhatdé az EMA
honlapjan.

Azon gyogyszerek némelyike, amelyek esetében a forgalombahozatali engedély felfliggesztését
javasoltak, kritikus fontossagu lehet (pl. a rendelkezésre allé alternativak hianya miatt) egyes unids
tagallamokban. A nemzeti hatdsagok értékelni fogjak a helyzetet, és a betegek érdekében legfeljebb
két évvel elhalaszthatjak ezen gydgyszerek forgalombahozatali engedélyének felfliggesztését. A
vallalatoknak egy éven belll be kell nyGjtaniuk az e gydgyszerek tekintetében elbirt bioldgiai
egyenértékliségi adatokat.

Az EMA és a nemzeti hatésagok a tovabbiakban is szorosan egytttmikédnek annak biztositdsa
érdekében, hogy az unids gyogyszerekkel kapcsolatos vizsgalatokat a legmagasabb szint(i
kovetelményeknek megdfeleléen végezzék el, és hogy a vallalatok betartsak a helyes klinikai gyakorlat
valamennyi szempontjat. Ha a vallalatok nem felelnek meg az eldirt kovetelményeknek, a hatdésagok
megteszik a sziikséges intézkedéseket a gydgyszerek Eurdpai Unidban valé engedélyezésének alapjaul
szolgald adatok integritasanak biztositdsa érdekében.

A CHMP ajanlasat megkildték az Eurdpai Bizottsagnak, amely 2024. majus 24-én jogilag kotelezd
erejli hatarozatot adott ki.

Tajékoztatas betegek és egészségiigyi szakemberek részére

e Szamos generikus gyogyszer forgalombahozatali engedélyét felfliggesztették az Eurdpai Unid
piacan, mivel a gyégyszerek tesztelését végzo6 vallalat nem tekintheté megbizhatonak.

¢ Nem all rendelkezésre bizonyiték arrdl, hogy az érintett gydgyszerek artalmasak lennének vagy
kevésbé lennének hatasosak. A gyogyszerek forgalombahozatali engedélyét azonban
felfiggesztették, amig nem allnak rendelkezésre megbizhatdbb forrasbdl szarmazé adatok az
engedélyezés alatamasztasara.

e Az érintett gydgyszereket szed6 betegek kezeldorvosukhoz vagy gyogyszerésziikhéz fordulhatnak
az alternativ készitményekkel kapcsolatos informacidkért.

e Az EU tagallamainak nemzeti hatésagai meg fogjak vizsgalni, hogy az egyes gydgyszerek mennyire
szamitanak kritikusan fontosnak az adott orszagban, és végleges dontést fognak hozni arrél, hogy
ezek forgalmazasat felfliggesztik-e, vagy az Uj adatok gyUjtésével parhuzamosan tovabbra is
engedélyezik-e ezek értékesitését.

Tovabbi informacidék a készitményekrol

A felllvizsgélat olyan generikus gydgyszereket érintett, amelyeket nemzeti, decentralizalt vagy
kolcsonos elismerési eljarasok keretében engedélyeztek vagy értékelnek a Punéban (India) talalhaté
Synapse Labs Pvt. Ltd altal az unids forgalombahozatali engedélyek jogosultjai megbizasabdl végzett
vizsgalatok alapjan. Az EMA SPOC munkacsoportja figyelemmel kiséri, hogy a referral-eljaras
kimenetele milyen hatast gyakorol a kritikus fontossagu gydgyszerek kinalatara az EU tagallamaiban.
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Tovabbi informacio az eljarasrol

A felllvizsgalatot 2023 juliusaban kezdeményezték a gydgyszerekért és orvostechnikai eszkdzokért
felelés spanyol hatésag (AEMPS) kérelme alapjan, a 2001/83/EK iradnyelv 31. cikke szerint.

A felllvizsgélatot az EMA emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottséga (CHMP), az emberi
felhasznalasra szant gydgyszereket érinté kérdésekben felelds bizottsag végezte, amely 2023.
december 15-én véleményt fogadott el. A kérelmez6k és a forgalombahozatali engedély jogosultjai
altal az érintett gyogyszerek némelyikére vonatkozéan benyujtott kérelem nyoman a CHMP
felllvizsgalta 2023. decemberi véleményét, és 2024. marcius 21-én végleges véleményt fogadott el.
Ezt tovabbitottak az Eurdpai Bizottsdgnak, amely 2024. majus 24-én valamennyi unios tagallamban
alkalmazandd, végleges, jogilag kotelez6 erejli hatarozatot adott ki.

A nemzeti hatdsagok eldontik, hogy a felfliggesztésre javasolt gydgyszerek barmelyike kritikus
fontossagu-e az adott orszagban, és végleges dontést hoznak arrdl, hogy ezek forgalmazasat
felfuggesztik-e, vagy az Uj adatok gy(ijtésével parhuzamosan tovabbra is engedélyezik-e ezek
értékesitését.
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