Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums registracijas apliecibu
apturesanai



Zinatniskie secinajumi
Leflunomide Actavis (skat. | pielikumu) zinatniska novertéjuma visparejs kopsavilkums

ASV Partikas un zalu parvalde informé&ja Eiropas Zalu agentiru, ka péc parbaudes radusas bazas par
to, ka uznémuma Cetero Research filialé Hjustona (Teksasa, ASV) tika veikti bioanalitiskie p&tijumi
laika posma no 2005. gada aprila lidz 2010. gada junijam. Parbaude 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
izveértétu 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 Hjlustona (Teksasa, ASV) veikto bioanalitisko p&tijumu
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
pEtijumus vai paraugu analize, ir jasaglaba, jamaina, jaaptur vai jaatsauc.

Leflunomide Actavis sastava ir leflunomids, pirimidina sintézes inhibitors, kas pieder DMARD (slimibu
modificéjoSu pretreimatisma zalu) grupai, kas kimiski un farmakologiski ir loti neviendabiga. Tas ir
paredzétas, lai pieaugusajiem arstétu aktivu, vidéji smagu lidz smagu reimatoidu artritu un
psoriatisku artritu. 2008. gada maija Cetero Research iestadés Hjustona tika veikts viens galvenais
bioekvivalences pétijums Nr. 125-07. Leflunomide Actavis ir pieejamas 10 mg, 20 mg un 100 mg
apvalkotas tabletes.

Atbildot uz CHMP sagatavoto jautajumu sarakstu, MAH pazinoja, ka zales Leflunomide Actavis
nekad nav pardotas un paslaik nav pieejamas neviena tirgld. MAH paslaik veic zalu registracijas
apliecibu atsauksanu visas ES dalibvalstis, un tadé| nesniedza atbildes uz CHMP sagatavoto
jautajumu sarakstu netika sniegtas.

CHMP secinaja, ka iesp&jamie trukumi Cetero Research filialé veiktajos bioanalitiskajos petijumos
galveno bioekvivalences pétijumu padara par spéka neesosu. Tadél, nemot véra nopietnas Saubas
par to nozimiga galvena bioekvivalences pétijuma Nr. 125-07 datu ticamibu un precizitati, kas
iesniegti, lai pamatotu zalu redistraciju, ka ari ticama bioekvivalences pétijuma, kas Tpasi
izstradats, lai pieraditu Leflunomide Actavis bioekvivalenci ta ES atsauces zalém, neesamibu, CHMP
nevaréja izdarit secinajumus par Leflunomide Actavis bioekvivalenci. CHMP uzskatija, ka
iepriekSg€jie secinajumi par bioekvivalenci bls jaapstiprina, atkartojot bioekvivalences pétijumu.

Visparéjs secinajums un ieguvumu un riska attieciba

Ta ka atbilde uz CHMP sagatavoto jautajumu sarakstu MAH neiesniedza nekadus datus, CHMP
joprojam bija nopietnas Saubas saistiba ar parbaudes konstatéjumiem Cetero Research filialé
Hjustona (Teksasa, ASV), kas saistiti ar nozimiga galvena bioekvivalences pétijuma datu ticamibu un
precizitati, kas iesniegti, lai pamatotu zalu registraciju. 5a iemesla dé&|, ka ari tapéc, ka nav ticama
bioekvivalences pétijuma, kas biitu ipasi izstradats, lai pieraditu Leflunomide Actavis bioekvivalenci
tas ES atsauces zalém, Leflunomide Actavis ieguvumu un riska attiecibu nevar uzskatit par labvéligu.

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

Pamatojums registracijas apliecibu apturésanai
Ta ka

e Komiteja izskatija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu veikto proceddru zalém
Leflunomide Actavis un sinonimisku nosaukumu zalém;
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e Komiteja uzskatija, ka pieejamie dati rada nopietnas bazas attieciba uz pieradijumu par
Leflunomide Actavis un sinonimisku nosaukumu zalu bioekvivalenci ES atsauces zalém, nemot
VEéra bazas par datu ticamibu, kas radusas péc Cetero Research filialé parbaudes laika
iegUtajiem datiem;

e Komiteja uzskata, ka nemot véra nopietnas Saubas par bioekvivalences pieradijumu,
Leflunomide Actavis un sinonimisku nosaukumu zaju ieguvumu un riska attiecibu nevar
apstiprinat.

Ta rezultata saskana ar Direktivas 2001/83/EK 116. pantu Komiteja ieteica apturét Leflunomide
Actavis un sinonimisku nosaukumu zalu redistracijas 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.



