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ES negalima registruoti vaisty, kuriy paraiskos gauti
registracijos pazymeéjima pagristos ,Alkem Laboratories
Ltd." atlikty tyrimy duomenimis

EMA rekomenduoja sustabdyti vieno vaisto registracijos pazymeéjimo
galiojimg

2016 m. birzelio 23 d. Europos vaisty agentira rekomendavo sustabdyti vaisto (Riluzole Alkem), kurio
tyrimai buvo atlikti ,Alkem Laboratories Ltd." tyrimy centre TalodZoje (Indija), registracijos
pazymejimo galiojima ir pareikalavo, kad bendrovés pateikty naujus duomenis, kad bty galima
iregistruoti kitg vaista.

Sios rekomendacijos buvo parengtos po to, kai 2015 m. kovo mén. Vokietijos ir Nyderlandy institucijos
bendrai atliko jprastinj patikrinimg, kurio metu nustatyta, kad buvo suklastoti dviejy skirtingy 2013 ir
2014 m. Talodzos tyrimy centre atlikty tyrimy duomenys. Nustatyti faktai sukélé abejoniy dél Siame
tyrimy centre taikomos kokybés valdymo sistemos, taigi, ir dél 2013 m. kovo mén.—2015 m. kovo
meén. atlikty biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy duomeny patikimumo.

EMA Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) atkreipé démes;j j tai, kad duomenu, pagal
kuriuos ,Alkem Laboratories Ltd." atliktus tyrimus bdty galima susieti su kurio nors vaisto padaryta
zala arba neveiksmingumu, néra, taciau Siais tyrimais negalima pagrijsti paraiSky gauti registracijos ES
pazymejima. Todél komitetas rekomendavo sustabdyti remiantis Siais tyrimais iSduoty registracijos
pazymejimy galiojima arba nesuteikti remiantis Siais tyrimais vertinamuy vaisty registracijos
pazymeéjimuy, nebent bty pateikti kiti iS kity Saltiniy gauti duomenys.

CHMP pateiké toliau iSdéstytas konkrecias rekomendacijas.

e Nedelsiant turéty bati sustabdytas Riluzole Alkem — vaisto nuo Soninés amiotropinés sklerozés
(SAS), kuriuo dar neprekiaujama ES, — registracijos pazymejimo galiojimas.

e Negalima idduoti Ibuprofen Orion — vaisto nuo skausmo, kurj Siuo metu vertina nacionalinés
institucijos, — registracijos pazyméjimo, remiantis , Alkem Laboratories Ltd." atliktais tyrimais. Kol
kas kity tyrimy duomeny i$ kity Saltiniy nepateikta.

e Cefuroxime Ingen Pharma, kurj Siuo metu vertina nacionalinés institucijos, vis délto galima vertinti
registracijos tikslais, nes buvo pateikti i$ kity Saltiniy surinkti tyrimy duomenys.
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e Cefuroxime Alkem ir Cefuroxime Krka (antibiotikai) galima toliau prekiauti ES, nes buvo pateikti
kiti tyrimai, kurie patvirtina teigiamaq ju naudos ir rizikos santykj.

CHMP rekomendacijos dél Siy vaisty buvo nusiystos Europos Komisijai, kuri paskelbé visoje ES
galiojantj teisiSkai privaloma sprendima.

EMA toliau glaudziai bendradarbiaus su nacionalinémis institucijomis ir tarptautiniais partneriais,
siekdamos uztikrinti, kad tyrimai, kuriais remiantis ES iSduodami registracijos pazyméjimai, bty
atliekami vadovaujantis auksciausiais standartais ir kad juos atliekancios bendrovés toliau visais
aspektais laikytysi visy gerosios klinikinés praktikos (GKP) reikalavimy.

Informacija pacientams ir sveikatos prieziiros specialistams

e Nustatyta, kad kai kurie ,,Alkem Laboratories Ltd.“ atlikti tyrimai turi tam tikry trikumy. Dél to
stabdomas vieno vaisto registracijos pazyméjimo galiojimas. Siuo metu vertinamy, vaisty
registracijos pazyméjimy negalima suteikti remiantis Siais tyrimais; siekiant gauti registracijos
pazyméjima, reikéty pateikti papildomy duomenu.

e Riluzole Alkem — vaisto, kurio registracijos pazymeéjimo galiojimas stabdomas, — sudétyje yra
riluzolo ir juo dar neprekiaujama ES. Todél manoma, kad jo registracijos pazyméjimo galiojimo
sustabdymas neturés poveikio pacientams ES. Kity vaisty, kuriy sudétyje yra riluzolo, ir toliau bus
galima jsigyti ES rinkoje.

e Duomenuy, pagal kuriuos ,Alkem Laboratories Ltd" atliktus tyrimus bty galima susieti su kurio nors
vaisto padaryta zZala ar neveiksmingumu, néra.

e Pacientai turety toliau vartoti savo vaistus taip, kaip paskirta gydytojo.

Daugiau informacijos apie vaistus

1 perzidros procedirg buvo jtraukti vaistai, kuriy registracijos pazyméjimai buvo iSduoti vadovaujantis
nacionalinémis procediromis atskirose ES valstybése narése ir | kuriy paraiskas gauti registracijos
pazyméjima buvo jtraukti ,Alkem Laboratories Ltd." biologinio ekvivalentiSkumo skyriuje (C-17/7,
MIDC Industrial Estate, Taloja, Dist. Raigad — 410208 Indija) atlikty tyrimy duomenys. [ procedirg taip
pat jtrauktos Siuo metu vertinamos paraiSkos gauti registracijos pazymeéjima, kuriose nurodyti Siame
tyrimy centre surinkti duomenys.

Daugiau informacijos apie procedira

~Alkem" perzilros procedira buvo pradéta 2016 m. balandzio 1 d., Vokietijos vaisty reguliavimo
institucijos (BfArM) praSymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

Perzitirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz su
Zzmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus; jis priémé agentiiros nuomone. CHMP nuomoné buvo
persiysta Europos Komisijai, kuri 2016 m. rugséjo 8 d. paskelbeé visose ES valstybése narése taikyting
teisiskai privalomag galutinj sprendima.
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