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»GVK Biosciences": Europos vaisty agentura patvirtino
rekomendacijg sustabdyti vaisty rinkodaros leidimy
galiojimg dél netinkamai atlikty tyrimy

Pacientams itin svarbiais laikomi vaistai nebus iSimti iS rinkos

2015 m. geguzés 21 d. Europos vaisty agentiira (EMA) patvirtino savo rekomendacijq sustabdyti keleto
buvo atlikti Hiderabade (Indija) jsikdrusiame , GVK Biosciences" tyrimy centre, rinkodaros leidimy,
galiojima. Tai yra pakartotinio nagrinéjimo proceddros, kurig papraseé atlikti septyniy i$ susijusiy vaisty
rinkodaros leidimo turétojai, rezultatas.

2015 m. sausio mén. EMA Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéme pirmine
rekomendacijg po to, kai Prancuzijos vaisty agentiura (ANSM) atliko patikrinimg ,,GVK Biosciences"
tyrimy centre Hiderabade; atlikus $j patikrinima, iSkilo abejoniy dél to, kaip, rinkodaros leidimo
turéetojy vardu, buvo atliekami tyrimai ,,GVK Biosciences" tyrimy centre.

Patikrinimo metu nustatyta, kad, atliekant kai kuriuos generiniy, vaisty tyrimus, buvo klastojami
elektrokardiogramy (EKG) duomenys, ir atrodo, kad tai buvo daroma ne maziau kaip penkerius metus.
Siy duomeny klastojimo sistemingumas, ilgas duomeny klastojimo laikas ir tame dalyvavusiy
darbuotojy skaicius vercia abejoti tiek Siame tyrimy, centre atliekamy tyrimy vykdymo saziningumu
apskritai, tiek jame surinkty duomeny patikimumu.

Pakartotinio nagrinéjimo metu CHMP priéjo prie iSvados, kad abejonés dél klinikiniy tyrimy patikimumo
iSlieka, ir todél nepakeité savo nuomonés dél 2015 m. sausio mén. patvirtintos rekomendacijos
sustabdyti vaisty, dél kuriy nebuvo pateikta patvirtinamujy duomeny is kity tyrimuy, rinkodaros leidimy
galiojima. Tai netaikoma vienam | pakartotinio nagrinéjimo procedirg jtrauktam vaistui, su kuriuo
susijusios abejonés dél tyrimy buvo i$sklaidytos. Sis vaistas buvo i$brauktas i$ vaisty, kuriy rinkodaros
leidimy galiojima rekomenduojama sustabdyti, saraso.*

Igyvendinant 2015 m. sausio mén. priimtg CHMP nuomone ir uzbaigus pakartotinio nagrinéjimo
procediirg, rekomenduota sustabdyti mazdaug 700 skirtingos farmacinés formos ir stiprumo vaistuy,
kurie buvo tiriami Hiderabade jsiklrusiame tyrimy centre, rinkodaros leidimy,_galiojima. Dél dar
mazdaug 300 skirtingos farmacinés formos ir stiprumo vaisty buvo pateikta pakankamai
patvirtinamuyjy duomeny is kity saltiniy, todél Sie vaistai nebus iSimti i$ ES rinkos.

1 Bivolet (nebivololio) 5 mg tabletés (rinkodaros leidimo turétojas — , Neo Balkanika EOOD*); &is preparatas jau isbrauktas
iS vaisty, kuriy rinkodaros leidimy galiojimg rekomenduojama sustabdyti, sgraso.
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Atnaujintg vaistu, kuriy rinkodaros leidimy galiojimga CHMP rekomendavo sustabdyti, sgrasg rasite EMA
interneto svetainéje.

CHMP atkreipé démesj j tai, kad duomenu, kurie patvirtinty sgsajq tarp vaisty kenksmingumo ar
neveiksmingumo ir to, kaip tyrimai buvo atliekami ,,GVK Biosciences" tyrimy centre Hiderabade, néra.
Galbit kad kai kurie i$ Siy vaisty nebus iSimti i$ rinkos, kadangi yra itin svarbis pacientams, nes Kiti
vaistai neatitinka jy poreikiy.

Sprendima, ar vaistas yra itin svarbus pacientams, priims ES valstybiy nariy nacionalinés institucijos.
Dél vaistuy, kurie laikomi itin svarbiais, bendroveés turi per 12 menesiy pateikti papildkomus duomenis.

EMA ir nacionalinés institucijos glaudziai bendradarbiauja su tarptautiniais partneriais, siekdamos
uztikrinti, kad tyrimai, kuriais grindziami ES suteikiami rinkodaros leidimai, bity atliekami
vadovaujantis aukSciausiais standartais ir kad juos atliekancios bendrovés visapusiskai laikytysi visy
gerosios klinikinés praktikos (GKP) aspekty.

CHMP rekomendacija buvo nusiysta Europos Komisijai, kad ji priimty teisiskai privalomg sprendima.
Komisija paskelbé sprendimg, kuris galioja visoms valstybés naréms, nepaisant to, ar jos émeési
laikinyjy priemoniy vaisty rinkodaros leidimy galiojimui sustabdyti, ar ne.

Informacija pacientams ir sveikatos prieziliros specialistams

Iskilus abejonéms dél to, kaip buvo vykdomi tyrimai ,GVK Biosciences" tyrimy centre Hiderabade, Siuo
metu svarstoma, ar nereikéty sustabdyti keleto vaisty rinkodaros leidimy galiojimo ES Salyse. Pacientai
ir sveikatos priezilros specialistai informuojami apie tai, kad:

e duomeny, kurie patvirtinty sgsaja tarp ,GVK Biosciences" atlikty tyrimuy ir kokio nors vaisto
kenksmingumo ar neveiksmingumo, néra.

¢ Kai kuriose Salyse tam tikri vaistai, kurie laikomi itin svarbiais pacientams, nebus iSimti i$ rinkos,
kol bus pateikti nauji duomenys.

e ES nacionalinés institucijos apsvarstys, kiek tam tikri pavieniai vaistai yra svarbas jy Salyse ir
priims galutinius sprendimus, ar sustabdyti jy rinkodaros leidimy galiojima, ar palikti juos rinkoje,
kol bus surinkti nauji duomenys.

e Pacientai turety toliau vartoti jiems paskirtus vaistus taip, kaip nurodyta, o iSkilus klausimams —
kreiptis | savo gydytojq arba vaistininka.

Daugiau informacijos apie vaistus

1 perzidros procedirg buvo jtraukti vadovaujantis nacionalinémis procediiromis jregistruoti vaistai, i
kuriy, paraiskas suteikti rinkodaros leidima buvo jtraukti ,GVK Biosciences" tyrimy centre Hiderabade
atlikty klinikiniy tyrimy duomenys.

Daugiau informacijos apie procediirg

Perzilra buvo pradéta 2014 m. rugséjo 25 d., Europos Komisijos pradymu, vadovaujantis Direktyvos
2001/83/EB 31 straipsniu; ji pradéta deél Pranciazijos vaisty agentiros (ANSM) nustatyty gerosios
klinikinés praktikos (GKP) pazeidimy Hiderabade (Indija) jsikiirusiame , GVK Biosciences" tyrimy,
centre.
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Perzilirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz su
Zmoneéms skirtais vaistais susijusius klausimus; 2015 m. sausio mén. jis priémé nuomone dél Siy
vaisty rinkodaros leidimy.

Kai kuriy rinkodaros leidimo turétojy prasymu, CHMP pakartotinai iSnagrinéjo savo 2015 m. sausio
men. priimtg nuomone. CHMP galutiné nuomoné buvo persiysta Europos Komisijai, kuri 2015 m. liepos
16 d. paskelbé visose ES valstybése narése taikyting teisiSkai privaloma galutinj sprendima.

Nacionalinés institucijos nuspres, ar kurie nors is$ ty vaisty, kuriy rinkodaros leidimy galiojima
rekomenduota sustabdyti, yra itin svarbis jy Salyse.

Kreipkités | musy atstove spaudai
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