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,Synchron Research Service"™: po pakartotinio nagrinéjimo
patvirtinta, kad vaisty registracijos pazymeéjimy
galiojimas stabdomas deél netinkamai atlikty tyrimy

2022 m. rugséjo 15 d. EMA Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) patvirtino savo
rekomendacijg sustabdyti keliy generiniy vaisty, kuriuos istyré sutartiniy moksliniy tyrimy (SMTO)
organizacija ,Synchron Research Services", jsikiirusi Ahmedabade (Indija), registracijos pazymeéjimy
galiojima. Tuo pakartotinis nagrinejimas, kurio reikalavo kai kuriy susijusiy vaisty registruotojai,
baigiamas.

2022 m. geguzés mén. CHMP priémé pirmine rekomendacijg po to, kai buvo nustatyta SMTO atlikty
biologinio ekvivalentisSkumo tyrimy vykdymo paZeidimy, o tai sukélé rimty abejoniy dél bendrovés
kokybés valdymo sistemos ir tame tyrimy centre gauty duomeny patikimumo. Biologinio
ekvivalentiSkumo tyrimai atliekami siekiant jrodyti, kad generinis vaistas organizme isskiria tokj patj
veikliosios medziagos kiekj kaip ir referencinis vaistas. CHMP priéjo prie iSvados, kad i$ kity Saltiniy,
nebuvo gauta tinkamy duomeny apie daugumos tirty vaisty biologinj ekvivalentiSkuma, todél
rekomendavo sustabdyti Siy vaisty registracijos pazyméjimy galiojima. Apie keliy jregistruoty generiniy
vaisty biologinj ekvivalentiSkuma buvo gauta tinkamy duomeny, i$ kity Saltiniy, tad Siais vaistais leista
toliau prekiauti ES rinkoje.

Pakartotinio nagrinéjimo metu CHMP nustaté, kad tinkamy biologinio ekvivalentiSkumo duomeny,
gauty atlikus alternatyvy tyrimg, surinkta apie astuonis vaistus. Todél Siy vaisty registracijos
pazymejimus galima palikti galioti.!

Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) pateikus pirmine nuomone ir atlikus pakartotinj
nagrinéjimaq, patvirtinta rekomendacija sustabdyti mazdaug 100 vaisty, apie kuriuos triksta biologinio
ekvivalentiSkumo duomeny, registracijos pazyméjimy galiojima. Kad sustabdytas registracijos
pazyméjimy galiojimas bty atnaujintas, bendrovés turi pateikti kitokius biologinj ekvivalentiSkumag
patvirtinancius duomenis. Vaistams, dél kuriy pateiktos paraiskos gauti registracijos pazyméjima,
pagristos tik ,Synchron Research Services" duomenimis, registracijos pazyméjimas ES nebus iSduotas.
Atnaujintg su Sia procedira susijusiy vaisty sarasg galima rasti EMA svetainéje.

Kai kurie i$ vaisty, kuriy registracijos pazyméjimy galiojimg rekomenduojama sustabdyti, gali bati itin
svarbus tam tikroje ES valstybéje nareje (pvz., dél to, kad neéra alternatyviy vaisty), todél nacionalinés
institucijos, atsizvelgdamos | pacienty interesus, gali laikinai atidéti registracijos pazymeéjimy galiojimo

1vDiuver, Torasemide Teva, Torasemid AL, Torasemid-ratiopharm, Torasemid STADA, Torasemide ir Torasemide Teva Italia.
Sie preparatai iSbraukti i$ vaisty, kuriy registracijos pazyméjimy galiojima rekomenduojama sustabdyti, saraso.
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sustabdyma. Valstybés narés taip pat turéty nuspresti, ar jy teritorijoje reikia atSaukti su Sia procedira
susijusius vaistus.

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

Informacija pacientams ir sveikatos prieziiros specialistams

e Keliy generiniy vaisty registracijos pazymejimy galiojimas ES rinkoje sustabdytas, nes juos iStyrusi
bendrové laikoma nepatikima.

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

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

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

Daugiau informacijos apie vaistus

Perzilira buvo susijusi su generiniais vaistais, kurie buvo jregistruoti arba vertinami pagal nacionalines
procediras, remiantis Ahmedabade (Indija) jsikdrusioje ,,Synchron Research Services" registruotojy
vardu atliktais tyrimais. Sie vaistai buvo iregistruoti arba vertinami siekiant jregistruoti keliose ES
valstybése narése.

Zr. iSsamig informacijg apie atitinkamus vaistus.
Daugiau informacijos apie procediira

Perzilira buvo pradéta 2022 m. sausio meén., keliy ES saliy (Belgijos, Danijos, Suomijos, Nyderlandy ir
Svedijos) nacionaliniy vaisty reguliavimo institucijy praSymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EC 31
straipsniu.

Perzilirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uZ
zmoneéms skirty vaisty klausimus; 2022 m. geguzés 19 d. jis priémé pirmine nuomone. Gaves
registruotojy prasyma del kai kuriy susijusiy vaisty, CHMP pakartotinai iSnagrinéjo 2022 m. geguzés
meén. priimta nuomone. 2022 m. rugseéjo 15 d. CHMP priémé galutine nuomone. Ji buvo persiysta
Europos Komisijai, kuri 2022 m. lapkric¢io 28 d. paskelbé visose ES valstybése narése taikyting teisiskai
privalomg galutinj sprendima.
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