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GVK Biosciences: Eiropas Zalu agentura apstiprina
ieteikumu apturét zalu registracijas apliecibas, kas
balstitas uz kludainiem pétijumiem

Zales, kas ir kritiski svarigas pacientiem, joprojam bls pieejamas

Eiropas Zalu agentlira (EMA) 2015. gada 21. maija apstiprindja tas ieteikumu apturét vairaku to zaju
registracijas apliecibas, kuram registracija Eiropas Savieniba (ES) galvenokart tika balstita uz
kliniskajiem pétijumiem, kas veikti GVK Biosciences centra Haidarabadu, Indija. Sis ir rezultats
atkartotai parskatisanai, ko septinam attiecigajam zalém pieprasija registracijas apliecibu ipasnieki.

EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2015. gada janvari péc GVK Biosciences centra
inspekcijas Haidarabadu pienéma tas sakotnéjo ieteikumu. Inspekciju veica Francijas zalu agentira
(ANSM), kura registracijas apliecibas pasnieku varda izteica bazas par GVK Biosciences veiktajiem
pétijumiem.

Parbaudeé tika konstatétas manipulacijas ar elektrokardiogrammu (EKG) datiem, veicot dazus genérisko
zalu pétijumus, kas, ka izradijas,bija ilgusi vismaz piecus gadus. P&tijumu sistémiskais raksturs,

.

integritati kopuma un uzticamibu iegdtajiem datiem.

Atkartotas parskatiSanas laika CHMP secinaja, ka Saubas par klinisko pétijumu uzticamibu joprojam
pastav, un tapéc tika saglabats tas 2015. gada janvara ieteikums apturét to zalu registracijas
apliecibas, kuram nebija pieejami atbalstosi dati no citiem pétijumiem. Iznémums ir vienas zales, kas
bija ieklautas atkartotaja parskatiana un par kuru izpéti tika izteiktas bazas. Sis zales tika iznemtas
no to zalu saraksta, kuram tika ieteikta redistracijas apliecibu apturésana.’

CHMP 2015. gada janvari pienemta atzinuma un atkartotas parskatiSanas rezultata tika ieteikts apturét
registracijas apliecibas aptuveni 700 zalu formam un zalu stiprumiem, kas tika pétiti Haidarabadu.
Aptuveni 300 citam zalu formam un stiprumiem tika sniegti pietiekami atbalstosi dati no citiem
avotiem, tapéc Sis zales paliek ES tirgda.

Atjauninats saraksts ar zalém, kuram CHMP ieteica redistracijas apliecibu apturéSanu, ir pieejams EMA
vietné.

1 Bivolet (nebivolola) 5 mg tabletes (redistracijas apliecibas Tpasnieks: Neo Balkanika EOOD). Zales tika iznemtas no to zaju
saraksta, kuram tika ieteikta registracijas apliecibu apturésana.
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CHMP atziméja, ka nav pieradijumu par kaitéjumu vai efektivitates trikumu saistiba ar GVK
Biosciences veiktajiem pétijumiem Haidarabadu. Dazas no Sim zalém var palikt tirgl dazas valstis, ja
tas ir kritiski svarigas pacientiem, jo ar alternativam zalém nevar apmierinat pacientu vajadzibas.

Leémums par zalu kritisku svarigumu pacientiem ir japienem ES dalibvalstu valsts iestadém. Par zalem,
ko uzskata par kritiskam, uznémumiem tiek doti 12 ménesi papildu datu iesniegsanai.

EMA un valsts iestades ciesi sadarbojas ar starptautiskajiem partneriem, lai nodrosinatu, ka pétijumi,
uz kuriem pamatojas redistracijas apliecibas Eiropas Savieniba, tiek veikti péc augstakajiem
standartiem un ka iesaistitie uznémumi pilniba ievéro visus labas kliniskas prakses (GCP) aspektus.

CHMP ieteikums tika nositits Eiropas Komisijai likumigi saistosa IEmuma pienemsanai. Komisija ir
sagatavojusi IEmumu, kas attiecas uz visam dalibvalstim neatkarigi no ta, vai tas ir/nav veikusas
pagaidu pasakumus zalu registracijas apliecibu apturésanai.

Informacija pacientiem un veselibas aprupes specialistiem

Vairakam zalém tiek apsvérta to redistracijas apliecibu apturésana Eiropas Savieniba péc tam, kad
radas bazas par to, ka pétijumi ir veikti GVK Biosciences centra Haidarabadu, Indija. Pacientiem un
veselibas apriipes specialiem tiek doti sadi ieteikumi.

e Nav pieradijumu par kaitéjumu vai efektivitates trikumu zalém, kas saistitas ar GVK Biosciences
veiktajiem pétijumiem.

e Dazas zales, ko uzskata par kritiskam pacientiem, dazas valstis paliek tirgd Iidz jaunu datu
iesniegSanai.

e ES valsts iestades apsvérs, cik kritiskas atseviskas zales ir attiecigajas valstis, un pienems galigos
[Emumus par to, vai apturét zalu registracijas apliecibu, vai ari atlaut to pieejamibu, kamér tiek
ieglti jauni dati.

e Pacientiem ir jaturpina lietot zales, kadas viniem parakstitas, un jasazinas ar arstu vai farmaceitu,
ja rodas jautajumi.

Papildinformacija par zalém

Parskata bija ieklautas nacionali apstiprinatas zales, kuru registracijas apliecibas iesniegumos bija
ieklauti kliniskie dati no pétijumiem, ko veica GVK Biosciences, kas atrodas Haidarabadu.

Vairak par proceduru

ParskatiSanu uzsaka 2014. gada 25. septembri péc Eiropas Komisijas pieprasijuma saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 31. pantu saistiba ar Francijas zalu agentiras (ANSM) atkldjumiem par labas
kliniskas prakses (GCP) neatbilstibu GVK Biosciences centra Haidarabadu, Indija.

Parskatisanu veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem saistiba
ar cilvékiem paredzétajam zalém un kas 2015. gada janvari pienéma atzinumu par So zalu redistracijas
apliecibu.

P&c dazu registracijas apliecibu ipasnieku IGiguma CHMP atkartoti parskatija savu 2015. gada janvara
atzinumu. CHMP galigo atzinumu nosatija Eiropas Komisijai, kura 2015. gada 7. julija izsniedza galigu
juridiski saistosu IEmumu, kas piemérojams visam Eiropas Savienibas valstim.
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Dalibvalstu iestades lems, vai dazas no zalém, kuram ieteikta registracijas apliecibu apturésana, ir
kritiskas attiecigajas valstis.
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