Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums registracijas apliecibu
apturéesanai



Zinatniskie secinajumi

Fenofibrato Pensa un Fenofibrato Ranbaxy (skat. I pielikumu) zinatniska novértejuma
visparéjs kopsavilkums

ASV Partikas un zalu parvalde informéja Eiropas Zalu agentiru, ka péc parbaudes radusas bazas
par to, ka uznémuma Cetero Research filialé Hjlstona (Teksasa, ASV) tika veikti bioanalitiskie
petijumi laika posma no 2005. gada aprila I'dz 2010. gada junijam. Parbaudé tika konstatéti
nopietni parkapumi un federalo noteikumu parkapumi, tostarp dokumentu falsifikacija un paraugu
viltoSana. Citas Cetero Research filiales nebija iesaistitas. Eiropas Savieniba uzskatija, ka tas
potenciali varétu ietekmét vairaku zalu redistracijas apliecibas. EMA, CMD(h) un CHMP uzsaka
procesu, lai noteiktu un izvértétu visas zalu dokumentacijas, kuras ietverti pétijumi, kas veikti
ieprieks minétaja filialé konkrétaja laika perioda. 2012. gada 1. augusta Apvienota Karaliste
ierosinaja valstu procediras registréto identificéto zalu parskatiSanu saskana ar Direktivas
2001/83/EK 31. pantu. CHMP tika pieprasits izvértét, vai Cetero Research filialé Hjustona (Teksasa,
ASV) veikto bioanalitisko pétijumu trikumi ietekmé attiecigo zalu ieguvumu un riska attiecibu, ka
ari sniegt atzinumu, vai registracijas apliecibas registrétajam zalém, kuru gadijuma attiecigaja
laika perioda Cetero Research ir veikti pétijumi vai paraugu analize, ir jasaglaba, jamaina, jaaptur
vai jaatsauc.

Fenofibrato Pensa un Fenofibrato Ranbaxy sastava ir fenofibrats, zales no fibratu grupas. Tas lieto,
lai samazinatu holesterina limeni pacientiem ar kardiovaskularo slimibu risku. Lai arstétu
hiperholesterinémiju un hipertrigliceridémiju, tas lieto atseviski vai kopa ar statiniem. 2005. gada
tika veikts viens galvenais bioekvivalences pétijums Nr. 10540314, izmantojot 160 mg tabletes, ko
vadija Cetero Research iestades Hjustona. Gan Fenofibrato Pensa, gan Fenofibrato Ranbaxy
pieejamas 160 mg tabletés.

Atbildot uz CHMP sagatavoto jautajumu sarakstu, RAI pazinoja, ka paraugi atkartotai analizu
veikSanai nav pieejami. Tadé| RAI pazinoja par noliku atkartot p&tijumu, un paredzams, ka
pétijuma parskats bis pieejams lidz 2012. gada 15. novembrim.

CHMP néma véra nozimiga galvena bioekvivalences pétijuma Nr. 10540314 paraugu trukumu un
faktu, ka tadé] nav iesp&jams datus analizét atkartoti.

CHMP secinaja, ka iespéjamie trukumi Cetero Research filialé veiktajos bioanalitiskajos pétijumos
galveno bioekvivalences pétijumu padara par spéka neesosu. Tadél, nemot véra nopietnas bazas
par to nozimiga galvena bioekvivalences pétijuma Nr. 10540314 datu ticamibu un precizitati, kas
iesniegti, lai pamatotu zalu redistraciju, ka ari tapéc, ka nav ticama bioekvivalences pé&tijuma, kas
batu Tpasi izstradats, lai pieraditu Fenofibrato Pensa un Fenofibrato Ranbaxy bioekvivalenci
atsauces zalém, CHMP nevaréja izdarit secinajumus par Fenofibrato Pensa un Fenofibrato Ranbaxy
bioekvivalenci. CHMP uzskatija, ka iepriek$&jie secinajumi par bioekvivalenci biis jaapstiprina,
atkartojot bioekvivalences pétijumu.

Atkartotas izskatiSanas procediira

P&c CHMP atzinuma pienems$anas CHMP 2012. gada septembra sanaksmé no RAI tika sanemts
atkartotas izskati$anas pieprasijums. RAI iesniedza atkartotas izskati$anas pamatojumus, kuros
ietilpa jauns bioekvivalences pétijums (pétijums Nr. 2016_FENOF_11), ko veica, lai aizstatu
galveno bioekvivalences pétijumu (pétijums Nr. 10540314), saistiba ar kuru radusas nopietnas
bazas attieciba uz datu ticamibu un precizitati.

Izvértéjot atkartotas izskatiSanas pamatojumus, CHMP atzimé&ja, ka jauna bioekvivalences pétijuma
rezultati kluva pieejami péc CHMP atzinuma, bet tie CHMP nebija pieejami sakotné&ja novértéjuma
laika. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 62. panta 1. punktu, sadus datus nedrikst nemt véra
atkartotas izskatiSanas ietvaros. Nemot véra augstak minéto, CHMP apstiprinaja sakotn&jos
secinajumus.



Visparigs secinajums un ieguvumu un riska attieciba

Péc pieejamo datu izvértésanas, CHMP joprojam bija nopietnas bazas saistiba ar parbaudes
konstatéjumiem Cetero Research filialeé Hjastona (Teksasa, ASV), kas saistiti ar nozimiga galvena
bioekvivalences pétijuma datu ticamibu un precizitati, kas iesniegti, lai pamatotu zalu redistraciju.
Sa iemesla dé|, ka ari tapéc, ka trikst uzticama bioekvivalences pétijuma, kas bitu ipasi izstradats,
lai pieraditu Fenofibrato Pensa un Fenofibrato Ranbaxy bioekvivalenci ES atsauces zalém,
Fenofibrato Pensa un Fenofibrato Ranbaxy ieguvumu un riska attiecibu nevar uzskatit par labvéligu.

Tadél CHMP ieteica apturét registracijas apliecibas, lidz tiek dariti pieejami atbilstosi
bioekvivalences dati.

Pamatojums registracijas apliecibas apturésanai
Ta ka
e Komiteja izskatija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu veikto procediru zalém

Fenofibrato Pensa un Fenofibrato Ranbaxy;

o Komiteja uzskatija, ka pieejamie dati rada nopietnas bazas attieciba uz pieradijumu par
Fenofibrato Pensa un Fenofibrato Ranbaxy bioekvivalenci ES atsauces zalém, nemot véra bazas
par datu uzticamibu, kas radusas péc Cetero Research filialé parbaudes laika iegttajiem
datiem;

e Komiteja uzskatija, ka MAH atbildes nav pietiekamas, lai atspékotu nopietnas bazas par
Fenofibrato Pensa un Fenofibrato Ranbaxy bioekvivalences pieradijumu ES atsauces zalém;

o Komiteja uzskata, ka nemot véra nopietnas bazas par bioekvivalences pieradijumu, Fenofibrato
Pensa un Fenofibrato Ranbaxy ieguvumu un riska attiecibu nevar apstiprinat.

Ta rezultata saskana ar Direktivas 2001/83/EK 116. pantu Komiteja ieteica apturét Fenofibrato
Pensa un Fenofibrato Ranbaxy zalu registracijas apliecibas, jo:

a. ieguvumu un riska attiecibu nevar uzskatit par labvéligu un;

b. datus, kas pamato pieteikumu saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10. pantu, nevar uzskatit
par korektiem.

Registracijas apliecibu apturésanas atcelSanas nosacijumi ir izklastiti CHMP atzinuma 111 pielikuma.



