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Panexcell Clinical Laboratories: zalu registracijas
apliecibas darbibas apturésana saistiba ar triakumiem
petijumos

Eiropas Zalu adgentiiras (EMA) Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2020. gada 24. jalija ieteica
apturét redistracijas apliecibu darbibu genériskajam zalém, kas testétas Panexcell Clinical Laboratories
Priv. Ltd. pétijumu centra Mumbaja, Indija.

Ieteikums tika izdots péc tam, kad Austrijas un Vacijas inspektori atklaja nepilnibas veida, ka
uznémums veic bioekvivalences pétijumus. Sos pétijumus izmantoja, lai pieraditu, ka genériskas zales
nodrosina organisma tadu pasu aktivas vielas daudzumu ka atsauces zales.

Inspektori atrada dazadu pacientu paraugus, kas bija arkartigi ldzigi, ka ari konstatéja gadijumu, kad
personals dokumenté nepareizu telpas temperatiiru zonai, kur notiek paraugu apstrade. Sie
konstatéjumi radija nopietnas bazas par uznémuma kvalitates vadibas sisteému un par Saja pétijumu
centra ieguto datu uzticamibu.

CHMP izvértéja visas zales, kuras ES uznémumu uzdevuma ir testétas Panexcell laboratorija, un
konstatéja, ka par nevienam no Sim zalém nav pieejami pietiekami dati no citiem avotiem.

Tapéc komiteja ieteica apturét registracijas apliecibu darbibu visam zalém, kuras ES ir registrétas,
pamatojoties uz Panexcell veiktajiem bioekvivalences pé&tijumiem. Lai atceltu darbibas apturésanu, ES
uznémumiem, kuri izmantoja datus no Panexcell, ir janodrosina citi dati bioekvivalences pieradisanai.

Zalem, kuram tiek vértéts registracijas pieteikums, kas balstits uz datiem no Panexcell, netiks
izsniegta registracijas aplieciba Eiropas Savieniba.

EMA un valstu iestades turpinas ciesi sadarboties, lai nodrosinatu, ka pétijumi par ES pieejamajam
zalém ir veikti saskana ar augstakajiem standartiem un uznémumi ievéro visus labas kliniskas prakses
(LKP) aspektus. Ja uznémumi neievéro prasitos standartus, iestades veiks vajadzigos pasakumus, lai
nodrosinatu zalu registrésanai ES izmantoto datu integritati.

CHMP ieteikumu nositija Eiropas Komisijai juridiski saistoSa IEmuma pienemsanai.
Informacija pacientiem un veselibas apriipes specialistiem

e Ir apturéta dazu genérisko zalu pieejamiba ES tirgl, jo uznémums, kas tas testéja, iespé&jams, nav
uzticams.
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¢ Nav pieradijumu tam, ka kadas no Sim zalém bitu kaitigas vai neefektivas. Tacu zalu redistracijas
apliecibu darbiba ir apturéta lidz bridim, kas bls pieejami pamatojosie dati no uzticamakiem
avotiem.

e Ir pieejamas vairakas alternativas zales. Pacienti, kuri lieto apturésanas ietekmétas zales, var
sazinaties ar arstu vai farmaceitu, lai iegltu plasaku informaciju.

Papildinformacija par zalém

ST parskati$ana attiecas uz genériskajam zalém, kuras ir registrétas vai kuru registracijas pieteikums
paslaik tiek vértéts nacionalo procediru veida, pamatojoties uz pétijumiem, kurus redistracijas
apliecibas Tpasnieku uzdevuma veicis uznémums Panexcell Clinical Laboratories Priv. Ltd Indija. Sadas
zales ir registrétas vai to redistracijas pieteikumus vérté Apvienotaja Karalisté, Danija, Francija, Malt3,
Niderlandg, Somija, Spanija, Vacija un Zviedrija.! Sikaku informaciju par attiecigajam zalém skatiet
Seit.

Vairak par proceduru

ParskatiSanu saka péc Vacijas pieprasijuma saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu. Parskatisanu
veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem saistiba ar cilvékiem
paredzétam zalém un kas pienéma adentiras galigo atzinumu. CHMP atzinums tika nositits Eiropas

Komisijai, kura 2020. gada 24. septembri izdeva visas ES dalibvalstis juridiski saistoSu galigo IEmumu.

! No 2020. gada 1. februara Apvienota Karaliste vairs nav ES dalibvalsts. Tomér parejas perioda uz Apvienoto Karalisti
joprojam attiecas ES tiesibu akti.
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