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,Synapse Labs Pvt. Ltd": pakartotinai iSnagrinéjus
nuomone patvirtinta, kad deél netinkamai atlikty tyrimy,
sustabdomas vaisty registracijos pazymeéjimy galiojimas

2024 m. kovo 21 d. Europos vaisty agentiiros (EMA) Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas
(CHMP) patvirtino savo rekomendacijg sustabdyti keliy generiniy vaisty, kuriuos istyré Pinoje
(Indijoje) isikurusi sutartiniy moksliniy tyrimy organizacija (SMTO) ,Synapse Labs Pvt. Ltd",
registracijos pazyméjimy galiojima arba pateikty registracijai vaisty neregistruoti. Si ivada padaryta
pakartotinai iSnagrinéjus nuomone, atsizvelgiant | kai kuriy susijusiy vaisty pareiskéjy ir registruotojy
prasyma.

CHMP pirmine rekomendacijg priémé 2023 m. gruodzio mén., pagal gerajq klinikine praktikg atlikes
patikrinima, kurio metu nustatyta netiksliy tyrimy duomeny ir tyrimy dokumentacijos bei kompiuteriniy
tyrimy duomeny tvarkymo sistemuy, ir procedury trukumuy. Dél to kilo rimty abejoniy dél SMTO atlikty
biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy duomenuy. Tokie tyrimai atliekami siekiant jrodyti, kad Zzmogaus
organizme generinis vaistas iSskiria tokj patj veikliosios medZziagos kiekj kaip ir referencinis vaistas.

CHMP priéjo prie iSvados, kad triko daugumos vaisty, kuriuos ES bendroviy uzsakymu istyré ,Synapse
Labs", patvirtinamyjy duomeny arba jie buvo nepakankami biologiniam ekvivalentiSkumui jrodyti, todél
rekomendavo sustabdyti Siy vaisty registracijos pazyméjimy, galiojima. Keliy, vaisty patvirtinamieji
duomenys pakankamai jrodé biologinj ekvivalentisSkuma; Siy vaisty registracijos pazyméjimai buvo
palikti galioti ir vykdomas registracijos procediras galima testi.

Pakartotinai iSnagrinéjes savo nuomone CHMP nurodé, kad dar vieno vaisto! duomenys pakankamai
jrodé biologinj ekvivalentiSkuma; todél Sio vaisto registracijos pazyméjima taip pat galima palikti
galioti.

CHMP pateikus pirmine nuomone ir jg pakartotinai iSnagrinéjus, patvirtinta rekomendacija sustabdyti
vaisty, kuriy biologinio ekvivalentiSkumo duomeny triiksta, registracijos pazyméjimy galiojima. Kad
sustabdyta registracija blty atnaujinta, bendrovés turi pateikti kitus biologinj ekvivalentiSkumag
patvirtinancius duomenis. Registruoti pateikti vaistai, kuriy patvirtinamieji duomenys yra gauti tik is
»~Synapse Labs", ES nebus registruojami. EMA svetainéje galima rasti atnaujintg su Sia procedira
susijusiy vaisty sgrasa.

1 Nibufar. Sis vaistas buvo iSbrauktas i§ vaisty, kuriy registracijos pazyméjimo galiojima rekomenduojama sustabdyti,
sgraso.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/synapse-article-31-referral-synapse-labs-pvt-ltd-ema-recommends-suspension-medicines-over-flawed-studies_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/synapse-article-31-referral-list-medicines-concerned-procedure-annex-i_en.pdf

Kai kurie i$ vaisty, kuriy registracijos pazyméjimy galiojimg rekomenduojama sustabdyti, kai kuriose
ES valstybése narése gali bati ypatingos svarbos vaistai (pvz., dél to, kad rinkoje néra alternatyvuy).
Ivertinusios padétj nacionalinés valdzios institucijos, atsizvelgdamos | pacienty interesus, gali atidéti
Siy vaisty registracijos sustabdyma ne ilgiau kaip dvejiems metams. Bendrovés turi pateikti
reikalaujamus Siy vaisty biologinio ekvivalentiSkumo duomenis per vienus metus.

EMA ir nacionalinés institucijos toliau glaudziai bendradarbiaus, siekdamos uztikrinti, kad ES vaisty
tyrimai bty atliekami vadovaujantis auksciausiais standartais ir kad bendrovés laikytysi visy gerosios
klinikinés praktikos aspekty. Jei bendrovés neatitiks reikiamy, standarty, valdzios institucijos imsis visy
bitiny priemoniy, kad uztikrinty ES vaisty patvirtinimui naudojamy duomeny patikimuma.

CHMP rekomendacija nusiysta Europos Komisijai, kuri 2024 m. geguzés 24 d. paskelbé teisiskai
privaloma sprendima.

Informacija pacientams ir sveikatos prieziiiros specialistams
e Keliy generiniy vaisty registracijos pazymeéjimy galiojimas ES rinkoje sustabdytas, nes juos iStyrusi
bendrovée laikoma nepatikima.

e Duomeny, patvirtinanciy minéty vaisty kenksminguma ar neveiksmingumg, néra. Taciau Siy vaisty
registracijos pazyméjimy galiojimas sustabdytas, kol bus gauti patikimesniy Saltiniy duomenys.

« Siuos vaistus vartojantys pacientai gali kreiptis | savo gydytoja arba vaistininka, kad gauty
informacijos apie galimas alternatyvas.

e ES nacionalinés institucijos apsvarstys, kiek tam tikri atskiri vaistai yra svarbas jy Salyse ir
galutinai nuspres, ar sustabdyti jy registracijos pazyméjimy galiojima ar leisti toliau jais prekiauti,
kol bus surinkti nauji duomenys.

Daugiau informacijos apie vaistus

Perzilréti generiniai vaistai, jregistruoti arba vertinami pagal nacionalines, decentralizuotas arba
savitarpio pripazinimo procediras, remiantis PGnoje (Indijoje) siklrusios bendroveés ,Synapse Labs
Pvt. Ltd" atliktais ES registruotojo uzsakytais tyrimais. EMA SPOC darbo grupé stebi Sios perzitiros
iSvady poveikj ypatingos svarbos vaisty tiekimui ES valstybése narése.

Daugiau informacijos apie procediirg

Perzilirg 2023 m. liepos mén. inicijavo Ispanijos vaisty ir medicinos priemoniy agentiira (AEMPS),
pateikdama prasyma pagal Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsn;.

Perzilirg atliko uz su Zmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus atsakingas EMA Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetas (CHMP); 2023 m. gruodzio 15 d. jis priémé nuomone. Atsizvelgdamas |
pareiskéjy ir kai kuriy susijusiy vaisty registruotojy prasyma, CHMP pakartotinai iSnagrinéjo savo
2023 m. gruodzio mén. nuomone. 2024 m. kovo 21 d. CHMP priémé galutine nuomone. Ji nusiysta
Europos Komisijai, kuri 2024 m. geguzés 24 d. paskelbé visose ES valstybése narése taikyting teisiskai
privaloma galutinj sprendima.
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Nacionalinés institucijos nuspres, ar kuris nors i$ vaisty, kuriy registracijos pazymeéjimo galiojimg
rekomenduojama sustabdyti, jy Salyje yra ypatingos svarbos vaistas, ir priims galutinius sprendimus,
ar sustabdyti ju naudojima, ar leisti toliau jais prekiauti, kol bus surinkti nauji duomenys.
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