Il priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas sustabdyti rinkodaros teisiy galiojima



Mokslinés iSvados
Leflunomide Actavis (zr. I priedq) mokslinio vertinimo bendroji santrauka

JAV maisto ir vaisty administracija (FDA) informavo Europos vaisty agentirg (EMA), kad atlikus
patikrinima, iSkilo nerimg kelianciy klausimy dél 2005 m. balandzio mén. — 2010 m. birZelio mén.
~Cetero Research" tyrimy centre Hjustone (Teksasas, JAV) atlikty bioanalizés tyrimy vykdymo
tvarkos. Patikrinimo metu nustatyta svarbiy tyrimy vykdymo tvarkos trakumuy ir sunkiy federaliniy
teisés akty pazeidimo atvejuy, jskaitant dokumenty klastojima ir manipuliavimg méginiais. Tai
neturéjo poveikio kitiems ,Cetero Research™ tyrimo centrams. Nuspresta, kad Europos Sgjungoje
tai gali turéti poveikj keliy vaistiniy preparaty rinkodaros teiséms. EMA, Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo grupé (CMD(h) ir
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) inicijavo procediira, kad galéty nustatyti ir
jvertinti visy vaistiniy preparaty dokumenty rinkinius, kuriuose aprasyti nustatytu laikotarpiu
pirmiau minétame tyrimy centre atlikti tyrimai. 2012 m. rugpjtcio 1 d. Jungtiné Karalysté pradéjo
kreipimosi procedirg pagal Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnj del nustatyty preparaty, kuriy
rinkodaros teisés suteiktos taikant nacionalines procediras. CHMP paprasyta jvertinti, ar Hjustone
isikurusiame ,Cetero Research™ tyrimy centre atlikty bioanalizés tyrimuy vykdymo tvarkos trukumai
neturi poveikio susijusiy vaistiniy preparaty naudos ir rizikos santykiui, ir pateikti savo nuomone,
ar nereikéty panaikinti vaistiniy preparatu, kuriy rinkodaros teisés jau suteiktos ir kuriy tyrimai
nustatytu laikotarpiu buvo atliekami arba su kuriais susije méginiai buvo analizuojami ,Cetero
Research", rinkodaros teisiy, sustabdyti jy galiojimo, pakeisti juy salygu, ar Sias teises reikéty palikti
galioti.

Leflunomide Actavis sudétyje yra leflunomido — pirimidino sintezés inhibitoriaus, kuris priskiriamas
pagal chemines ir farmakologines savybes labai skirtingy ligos eigg modifikuojanciy vaisty nuo
reumato grupei. Sis vaistas skirtas vidutinio sunkumo arba sunkios formos aktyviu reumatoidiniu ir
psoriaziniu artritu sergantiems suaugusiesiems gydyti. Vienintelis pagrindinis biologinio
lygiavertiSkumo tyrimas 125-07 atliktas ,Cetero Research™ tyrimy centre Hjustone 2008 m.
geguzés mén. Leflunomide Actavis tiekiamas 10, 20 ir 100 mg plévele dengtomis tabletémis.

Atsakydamas | CHMP pateikto sgraso klausimus, rinkodaros teisés turétojas pareiské, kad vaistiniu
preparatu Leflunomide Actavis niekada neprekiauta ir $iuo metu jo néra rinkoje. Siuo metu pradéta
Leflunomide Actavis rinkodaros teisiy panaikinimo visose ES valstybése narése procedira, todél
rinkodaros teisés turétojas nepateiké atsakymy | CHMP parengto sgraso klausimus.

Taigi, CHMP laikési nuomonés, kad del galimy ,Cetero Research™ tyrimy centre atlikty bioanalizes
tyrimy vykdymo tvarkos trilkumuy pagrindinio biologinio lygiavertiSkumo tyrimo duomenys yra
niekiniai. Todél, atsizvelgdamas | rimtas abejones dél kartu su paraiSka gauti rinkodaros teise
pateikto itin svarbaus pagrindinio biologinio lygiavertiskumo tyrimo 125-07 duomeny patikimumo ir
teisingumo ir nesant patikimo biologinio lygiavertiSkumo tyrimo, kuris patvirtinty, kad Leflunomide
Actavis biologiskai lygiavertis ES patvirtintam referenciniam preparatui, CHMP negaléjo padaryti
iSvady deél Leflunomide Actavis biologinio lygiavertiSkumo. CHMP laikési nuomonés, kad ankstesnes
iSvadas dél biologinio lygiavertiskumo reikés patvirtinti pakartotiniu biologinio lygiavertiSkumo
tyrimu.

Bendroji iSvada bei naudos ir rizikos santykis

Déel ,Cetero Research" tyrimo centre Hjustone (Teksasas, JAV) atlikto patikrinimo metu nustatyty
fakty, kadangi rinkodaros teisés turétojas neatsaké | CHMP parengto sgraso klausimus, CHMP liko
rimty abejoniy dél kartu su paraiSka gauti rinkodaros teise pateikto itin svarbaus pagrindinio
biologinio lygiavertiSkumo tyrimo duomeny patikimumo ir teisingumo. Dél Sios prieZasties ir nesant
patikimo biologinio lygiavertiSkumo tyrimo, kuris patvirtinty, kad Leflunomide Actavis biologiskai
lygiavertis ES patvirtintam referenciniam preparatui, Leflunomide Actavis naudos ir rizikos santykio
negalima laikyti teigiamu.



Todel CHMP rekomendavo sustabdyti rinkodaros teisiy galiojima, kol bus gauti atitinkami biologinio
lygiavertiSkumo tyrimy duomenys.

Pagrindas sustabdyti rinkodaros teisiy galiojima

Kadangi

e komitetas apsvarsté Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnyje numatyta procedirg dél
Leflunomide Actavis ir susijusiy pavadinimy;

o komitetas laikési nuomonés, kad atsizvelgiant | nerimg keliancius klausimus dél duomeny
patikimumo, kuriy iskilo dél ,Cetero Research" tyrimy centro patikrinimo metu nustatyty fakty,
turimi duomenys kelia rimty abejoniy deél Leflunomide Actavis ir susijusiy pavadinimy biologinio
lygiavertiSkumo ES patvirtintam referenciniam preparatui jrodymuy;

o komitetas laikosi nuomonés, kad atsizvelgiant | rimtas abejones, susijusias su biologinio
lygiavertiSkumo jrodymais, negalima patvirtinti Leflunomide Actavis ir susijusiy pavadinimy
vaisty naudos ir rizikos santykio.

Taigi, komitetas rekomendavo sustabdyti Leflunomide Actavis ir susijusiy pavadinimy rinkodaros
teisiy galiojima, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 116 straipsniu, nes:

a. minéty vaisty naudos ir rizikos santykio negalima laikyti teigiamu, o

b. iSsamiy duomenu, kurie pateikti kartu su paraiSka, kaip nurodyta Direktyvos 2001/83/EB
10 straipsnyje, negalima laikyti teisingais.

Sustabdyto rinkodaros teisiy galiojimo atnaujinimo salygos iSdéstytos CHMP nuomonés III priede.



