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Alkem Laboratories Ltd veiktie pétijumi nav izmantojami,
lai pamatotu zalu registraciju Eiropas Savieniba
EMA iesaka atlikt vienu zalu izplatiSanas uzsaksSanu

centra Talodza (Indija) pétito zalu Riluzole Alkem izplatiSsanas uzsaksanu, un pirms vél kadu citu zalu
registracijas Eiropas Savieniba ta ir uzdevusi uznémumiem iesniegt jaunus datus.

Ieteikumi sekoja péc Vacijas un Niderlandes iestazu 2015. gada marta kopigi veiktas kartéjas
parbaudes, kuras laika tika konstatéta datu sagrozisana divos dazados pétniecibas centra Talodza
2013. un 2014. gada veiktos pétijumos. Konstatétie fakti liek apsaubit pétniecibas centra kvalitates
parvaldibas sistému un lidz ar to ari laika no 2013. gada marta lidz 2015. gada martam veiktajos
bioekvivalences pétijumos ieguto datu ticamibu.

EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (Committee for Medicinal Products for Human Use — CHMP)
atziméja, ka, lai ari saistiba ar Alkem Laboratories Ltd veiktajiem pé&tijumiem nav ieguti par kaitigumu
vai efektivitates trikumu liecinosi pieradijumi, Sie pétijumi nav akceptéjami ieklausanai zalu
registracijas pieteikumos Eiropas Savieniba. Tadé| Komiteja ieteica atlikt zalu, kuras redistrétas,
pamatojoties uz Siem pétijumiem, izplatiSanas uzsaksanu un atteikt ar Siem pétijumiem pamatoto un
paslaik izskatiSana esoSo zalu redistraciju, ja nav pieejami alternativi dati no citiem avotiem.

Konkrétie CHMP ieteikumi ir sadi:

e ir jaatliek amiotrofas lateralas sklerozes (ALS) arstésanai paredzeto zalu Riluzole Alkem
izplatiSanas Eiropas Savieniba uzsaksana;

e dalibvalstu iestazu paslaik vértéto pretsapju zalu Ibuprofen Orion redistracija, pamatojoties uz
Alkem Laboratories Ltd veiktajiem pétijumiem, nav iesp€jama. Alternativi pétijumu dati no citiem
avotiem lidz Sim nav iesniegti;

e dalibvalstu iestazu paslaik vértéto zalu Cefuroxime Ingen Pharma registracija joprojam ir
iespéjama, jo ir iesniegti pétijumu dati no citiem avotiem;

e ir atlauts turpinat antibiotisko lidzeklu Cefuroxime Alkem un Cefuroxime Krka izplatiSanu Eiropas
Savienibas tirgd, jo ir iesniegti pozitivu ieguvumu un risku attiecibu pamatojosi alternativi pétijumu
dati.
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CHMP ieteikumi par Sim zalém tika nosititi Eiropas Komisijai, kura izdeva visa Eiropas Savieniba
juridiski saistoSu IEmumu.

EMA turpinas ciesi sadarboties ar dalibvalstu iestddém un starptautiskajiem partneriem, lai
nodrosinatu, ka zalu redistracijai Eiropas Savieniba izmantotie pétijumi tiek veikti saskana ar
visaugstakajiem standartiem, un ka uznémumi ari turpmak ievéro visus Labas kliniskas prakses (LKP)
aspektus.

Informacija pacientiem un veselibas apripes specialistiem

e DaZos Alkem Laboratories Ltd pétniecibas centra veiktos pétijumos ir konstatéti trikumi. Ta
rezultata ir atlikta kadu zalu izplatisana. Pamatojoties uz Siem pétijumiem, nav iesp&jams registrét
paslaik vértéSanas procesa esosas zales; ir jaiesniedz registraciju pamatojosi papildu dati.

e Riluzole Alkem (zales, kuru izplatiSsanas uzsaksana tiek atlikta) sastava ir riluzols, un tas Eiropas
Savienibas tirgl vél netiek izplatitas. Tadéjadi, atliekot So zalu izplatiSanas uzsaksanu, nekada
ietekme uz pacientiem Eiropas Savieniba nav paredzama. Citas riluzolu saturosas zales joprojam
bls pieejamas.

e Nav pieradijumu, kuri liecinatu par kait€jumu vai efektivitates trikumu zalém, kas saistitas ar
Alkem Laboratories Ltd veiktajiem pétijumiem.

e Pacientiem izrakstitas zales jaturpina lietot saskana ar arsta noradijumiem.

Papildu informacija par zalem

Tika parbauditas atseviskas ES dalibvalstis nacionalaja procediira redistrétas zales, kuru redistracijas
pieteikumos bija ietverti dati no Alkem Laboratories Ltd (Department of Bioequivalence, C-17/7, MIDC
Industrial Estate, Taloja, Dist. Raigad — 410208, Indija) veiktiem pé&tijumiem. Tika parbauditi ari
izskatiSana esosi zalu registracijas pieteikumi, kuros bija iekjauti no minéta pétniecibas centra
sanemtie pétijumu dati.

Vairak par proceduru

Alkem parbaude tika uzsakta 2016. gada 1. aprili péc Vacijas Zalu agentiiras (BfArM) pieprasijuma,
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

Parbaudi veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kura ir atbildiga par jautajumiem saistiba ar
lietoSanai cilvékiem paredzétam zalém un kura pienéma Adentiras galigo atzinumu. CHMP atzinums
tika nosutits Eiropas Komisijai, kura 2016. gada 8. septembri izdeva visas ES dalibvalstis juridiski
saistosu galigo [Emumu.
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