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.Panexcell Clinical Laboratories": deél tyrimuose rasty
trikumy stabdomas vaisty registracijos pazyméjimy
galiojimas

2020 m. liepos 24 d. EMA Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) rekomendavo
sustabdyti generiniy vaistuy, kuriy tyrimus atliko organizacija ,Panexcell Clinical Laboratories Priv. Ltd",
isikGirusi Mumbajuje, Indijoje, registracijos pazyméjimy galiojima.

Rekomendacija pateikta po to, kai Austrijos ir Vokietijos inspektoriai nustaté pazeidimy, susijusiy su
tuo, kaip bendrové atliko biologinio ekvivalentiSkumo tyrimus. Tai yra tyrimai, kuriais siekta jrodyti,
kad generinis vaistas organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos kaip ir referencinis vaistas.

Inspektoriai nustaté, kad skirtingy pacienty méginiai buvo itin panasis, ir uzfiksavo atvejj, kai
darbuotojai vietoje, kurioje buvo apdorojami méginiai, uzregistravo neteisingg kambario temperatiira.
Sie nustatyti faktai kelia rimty abejoniy dél bendroves kokybés valdymo sistemos ir i$ jos gauty
duomeny patikimumo.

CHMP isnagrinéjo visus ,Panexcell® ES bendroviy vardu istirtus vaistus ir nerado né vieno, apie kurj
blty gauta pakankamai duomeny is kity saltiniy.

Todél komitetas rekomendavo sustabdyti visy vaisty registracijos pazyméjimy, kurie ES buvo iSduoti
remiantis ,Panexcell* atliktais biologinio ekvivalentiSkumo tyrimais, galiojima. Siekdamos panaikinti
sustabdyma, ES bendroveés, kurios remiasi ,Panexcell* duomenimis, turi pateikti alternatyvius
duomenis, jrodancius biologinj ekvivalentiSkuma.

I\\

Vaisty, kurie buvo vertinami siekiant gauti registracijos pazyméjima remiantis ,Panexcel
duomenimis, registracijos pazyméjimas ES nebus iSduotas.

tyrimuy,

EMA ir nacionalinés institucijos ir toliau glaudziai bendradarbiaus, siekdamos uztikrinti, kad ES vaisty
tyrimai bdty atliekami vadovaujantis auksciausiais standartais ir kad juos atliekancios bendrovés
visapusiskai laikytusi visy gerosios klinikinés praktikos (GKP) aspekty. Jei bendrovés neatitiks reikiamy
standarty, valdzios institucijos imsis visy batiny priemoniy, kad uztikrinty ES vaisty, patvirtinimui
naudojamy duomeny patikimuma.

CHMP rekomendacija buvo nusiysta Europos Komisijai, kad ji priimty teisiSkai privalomg sprendima.
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Informacija pacientams ir sveikatos priezilros specialistams

e Kai kuriy generiniy vaisty registracijos pazyméjimy galiojimas ES rinkoje sustabdytas, nes juos
iStyrusi bendrové gali biti nepatikima.

e Duomeny, patvirtinanciy minéty vaisty kenksminguma_ ar neveiksminguma, néra. Taciau prekyba
Siais vaistais sustabdyta, kol bus gauti patikimy Saltiniy duomenys.

e Rinkoje yra keletas alternatyviy vaisty. Pacientai, vartojantys minétus vaistus, gali kreiptis | savo
gydytojq arba vaistininkg dél iSsamesnés informacijos.

Daugiau informacijos apie vaista

Perzilira apima generinius vaistus, kuriems iSduoti registracijos pazyméjimai arba kurie Siuo metu yra
vertinami vadovaujantis nacionalinémis procediromis, remiantis ,,Panexcell Clinical Laboratories Priv.
Ltd" Indijoje registruotojy vardu atliktais tyrimais. Sie vaistai jregistruoti arba buvo vertinami siekiant
juos patvirtinti Danijoje, Suomijoje, Pranctzijoje, Vokietijoje, Maltoje, Nyderlanduose, Ispanijoje,
Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje.! Zr. I$samia_informacija apie susijusius vaistus.

Daugiau informacijos apie procedirg

Perzilira pradéta Vokietijos praSymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu. Perzilirg
atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz su monems
skirtais vaistais susijusius klausimus; jis priemé agentiros nuomone. CHMP nuomoné persiysta
Europos Komisijai, kuri 2020 m. rugséjo 24 d. paskelbé visose ES valstybése narése taikyting teisiskai
privaloma galutinj sprendima.

1 Nuo 2020 m. vasario 1 d. JK nebéra ES valstybé naré. Taciau pereinamuoju laikotarpiu Jungtinei Karalystei tebetaikoma
ES teisé.

~Panexcell Clinical Laboratories™: deél tyrimuose rasty trikumy stabdomas vaisty
registracijos pazymeéjimy galiojimas
EMA/547814/2020 Puslapis 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/panexcell-article-31-referral-annex-i_en-0.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/panexcell-article-31-referral-annex-i_en-0.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

	Informacija pacientams ir sveikatos priežiūros specialistams
	Daugiau informacijos apie vaistą
	Daugiau informacijos apie procedūrą

