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Synchron Research Service: fellilvizsgalat erfsiti meg a
gyogyszerek forgalombahozatali engedélyeinek nem
megfelel0 vizsgalatok miatti felfliggesztését

2022. szeptember 15-én az EMA emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP)
megerdsitette az Ahmedabadban (India) m(ikodd szerzédéses kutatasi szervezet (CRO), a Synchron
Research Services altal tesztelt tobb generikus gydgyszer forgalombahozatali engedélyének
felfliggesztésére vonatkozo ajanlasat. Ezzel az egyes érintett gydgyszerekre vonatkozoan a
forgalombahozatali engedély jogosultjai altal kért feltlvizsgalat lezarul.

A CHMP 2022 majusaban fogadta el eredeti ajanlasat, miutan szabdlytalansagokat taladltak a CRO altal
végzett biologiai egyenértékliségi vizsgalatok elvégzésének modjaban, ami sllyos aggalyokat vetett fel
a vallalat minGségiranyitasi rendszerével és az adott telephelyrdl szarmazd adatok megbizhatdsagaval
kapcsolatban. Bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatokat annak igazolaséara végeznek, hogy egy generikus
gyogyszer ugyanolyan mennyiségl hatéanyagot bocsat-e ki a szervezetben, mint a referencia-
gydgyszer. A CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a vizsgalt gydgyszerek tébbségénél mas
forrasbdl nem alltak rendelkezésre medfelel6 bioldgiai egyenértékliségi adatok, ezért azok
felfiggesztését javasolta. Néhany engedélyezett generikus gydgyszer esetében mas forrdsokbol
megfeleld bioldogiai egyenérték(iségi adatok alltak rendelkezésre, igy ezek a gyogyszerek forgalomban
maradhatnak az EU-ban.

A fellilvizsgalat soran a CHMP megallapitotta, hogy nyolc gydgyszer vonatkozasaban megfeleld,
alternativ vizsgalatbdl szarmazd bioldgiai egyenértékliségi adatok allnak rendelkezésre. Ezért az ezekre
a gyogyszerekre vonatkozd forgalombahozatali engedélyeket fenn lehet tartani.!

A CHMP eredeti véleményének és fellilvizsgalatanak alapjan megerdsiti a kérilbeldl 100 olyan
gyégyszer forgalombahozatali engedélyének felfliggesztésére iranyuld ajanlasat, amelyekre
vonatkozodan nem allnak rendelkezésre megfelel6 bioldgiai egyenértékliségi adatok. A felfliggesztés
megszintetéséhez a vallalatoknak a bioldgiai egyenérték(iség igazolasara alternativ adatokat kell
benyujtaniuk. Azon gydgyszerek, amelyeknél a folyamatban Iév6 forgalombahozatali engedély iranti
kérelmek kizardlag a Synchron Research Services adatain alapulnak, nem kapnak forgalombahozatali
engedélyt az EU-ban. Az eljaras altal érintett gydgyszerek aktualizalt listdja az EMA weboldalan
talalhato.

1 Diuver, Torasemide Teva, Torasemid AL, Torasemid-ratiopharm, Torasemid STADA, Torasemide és Torasemide Teva
Italia. Ezeket a készitményeket torolték a felfliggesztésre javasolt gydgyszerek listajardl.
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Egyes, felfliggesztésre javasolt gyogyszerek kritikus fontossaguak lehetnek (példaul az elérheto
alternativak hidnya miatt) egy adott unids tagallamban, és ezért a nemzeti hatésagok a betegek
érdekében ideiglenesen elhalaszthatjak a felfliggesztést. A tagallamoknak azt is el kell déntenitik, hogy
a terliletlikon sziikséges-e az érintett gydgyszerek visszahivasa.

Az EMA és a nemzeti hatdsagok szorosan egylttm(kédnek annak biztositasa végett, hogy az Eurdpai
Unidban engedélyezett készitményekkel kapcsolatos vizsgalatokat a lehet6 legmagasabb
kovetelményeknek megfeleléen és a helyes klinikai gyakorlat (GCP) iranyelveinek betartdsa mellett
végezzék. Ha a vallalatok nem felelnek meg az el6irt kovetelményeknek, a hatdsdgok minden
szlkséges |épést meg fognak tenni a gydgyszerek Eurdpai Unidban valé engedélyezésének alapjaul
szolgal6 adatok integritdsédnak biztositasaért.

Tajékoztatas betegek és egészségiigyi szakemberek részére

e Szamos generikus gydgyszert felfliggesztettek az Eurdpai Unid piacan, mivel a gydgyszerek
tesztelését végzd vallalat nem tekintheté megbizhatonak.

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

e Tobbféle alternativaként alkalmazhatd gydgyszer elérhetd. Az érintett gydgyszerekkel kezelt
betegek tovabbi informaciokért kezel6orvosukhoz vagy gydgyszerésziikh6z fordulhatnak.

e Az EU tagallamainak nemzeti hatdsagai megvizsgaljak, hogy az egyes gydgyszerek mennyire
szamitanak kritikusan fontosnak az adott orszagban, és végleges dontést hoznak arrdl, hogy ezek
forgalmazasat felfliggesztik-e, vagy Uj adatok gyUjtése mellett tovabbra is engedik-e ezek
elérhetGségét.

Tovabbi informacidk a készitményekrol

A felllvizsgalat olyan generikus gydgyszerekre terjedt ki, amelyeket nemzeti eljarasokon keresztil
engedélyeztek vagy értékelnek a forgalombahozatali engedély jogosultjai nevében az Ahmedabadban
(India) talalhaté Synchron Research Services altal végzett vizsgalatok alapjan. A gydgyszereket tébb
unids tagallamban engedélyezték, illetve jovahagyas céljabol értékelik.

Lasd az érintett gydgyszerekre vonatkozd részleteket.
Tovabbi informacié az eljarasrol

A felllvizsgalatot 2022 januarjaban kezdeményezték tobb unids tagdllam (Belgium, Déania, Finnorszag,
Hollandia és Svédorszag) nemzeti gydgyszerészeti szabalyoz6 hatdsagainak kérésére, a 2001/83/EK
iranyelv 31. cikke alapjan.

A fellilvizsgalatot az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP), az emberi
felhasznaldsra szant gydgyszereket érintd kérdésekben illetékes bizottsag végezte, amely 2022. majus
19-én fogadta el eredeti véleményét. A néhany érintett gyogyszer forgalombahozatali engedélyének
jogosultjai altal benyujtott kérelem nyoman a CHMP fellilvizsgalta a 2022. majusi véleményét. A CHMP
2022. szeptember 15-én fogadta el végleges véleményét. Ezt tovabbitottdk az Eurdpai Bizottsaghoz,
amely 2022. november 28-an az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kotelez6 erejl
hatarozatot adott ki.
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