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EMA/547814/2020 

Panexcell Clinical Laboratories: zāļu reģistrācijas 
apliecības darbības apturēšana saistībā ar trūkumiem 
pētījumos 

Eiropas Zāļu aģentūras (EMA) Cilvēkiem paredzēto zāļu komiteja (CHMP) 2020. gada 24. jūlijā ieteica 
apturēt reģistrācijas apliecību darbību ģenēriskajām zālēm, kas testētas Panexcell Clinical Laboratories 
Priv. Ltd. pētījumu centrā Mumbajā, Indijā. 

Ieteikums tika izdots pēc tam, kad Austrijas un Vācijas inspektori atklāja nepilnības veidā, kā 
uzņēmums veic bioekvivalences pētījumus. Šos pētījumus izmantoja, lai pierādītu, ka ģenēriskās zāles 
nodrošina organismā tādu pašu aktīvās vielas daudzumu kā atsauces zāles. 

Inspektori atrada dažādu pacientu paraugus, kas bija ārkārtīgi līdzīgi, kā arī konstatēja gadījumu, kad 
personāls dokumentē nepareizu telpas temperatūru zonai, kur notiek paraugu apstrāde. Šie 
konstatējumi radīja nopietnas bažas par uzņēmuma kvalitātes vadības sistēmu un par šajā pētījumu 
centrā iegūto datu uzticamību. 

CHMP izvērtēja visas zāles, kuras ES uzņēmumu uzdevumā ir testētas Panexcell laboratorijā, un 
konstatēja, ka par nevienām no šīm zālēm nav pieejami pietiekami dati no citiem avotiem. 

Tāpēc komiteja ieteica apturēt reģistrācijas apliecību darbību visām zālēm, kuras ES ir reģistrētas, 
pamatojoties uz Panexcell veiktajiem bioekvivalences pētījumiem. Lai atceltu darbības apturēšanu, ES 
uzņēmumiem, kuri izmantoja datus no Panexcell, ir jānodrošina citi dati bioekvivalences pierādīšanai. 

Zālēm, kurām tiek vērtēts reģistrācijas pieteikums, kas balstīts uz datiem no Panexcell, netiks 
izsniegta reģistrācijas apliecība Eiropas Savienībā. 

EMA un valstu iestādes turpinās cieši sadarboties, lai nodrošinātu, ka pētījumi par ES pieejamajām 
zālēm ir veikti saskaņā ar augstākajiem standartiem un uzņēmumi ievēro visus labas klīniskās prakses 
(LKP) aspektus. Ja uzņēmumi neievēro prasītos standartus, iestādes veiks vajadzīgos pasākumus, lai 
nodrošinātu zāļu reģistrēšanai ES izmantoto datu integritāti. 

CHMP ieteikumu nosūtīja Eiropas Komisijai juridiski saistoša lēmuma pieņemšanai.  

Informācija pacientiem un veselības aprūpes speciālistiem 

• Ir apturēta dažu ģenērisko zāļu pieejamība ES tirgū, jo uzņēmums, kas tās testēja, iespējams, nav 
uzticams. 

http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/panexcell-article-31-referral-annex-i_en-0.pdf
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• Nav pierādījumu tam, ka kādas no šīm zālēm būtu kaitīgas vai neefektīvas. Taču zāļu reģistrācijas 
apliecību darbība ir apturēta līdz brīdim, kas būs pieejami pamatojošie dati no uzticamākiem 
avotiem. 

• Ir pieejamas vairākas alternatīvas zāles. Pacienti, kuri lieto apturēšanas ietekmētās zāles, var 
sazināties ar ārstu vai farmaceitu, lai iegūtu plašāku informāciju. 

 

Papildinformācija par zālēm 

Šī pārskatīšana attiecas uz ģenēriskajām zālēm, kuras ir reģistrētas vai kuru reģistrācijas pieteikums 
pašlaik tiek vērtēts nacionālo procedūru veidā, pamatojoties uz pētījumiem, kurus reģistrācijas 
apliecības īpašnieku uzdevumā veicis uzņēmums Panexcell Clinical Laboratories Priv. Ltd Indijā. Šādas 
zāles ir reģistrētas vai to reģistrācijas pieteikumus vērtē Apvienotajā Karalistē, Dānijā, Francijā, Maltā, 
Nīderlandē, Somijā, Spānijā, Vācijā un Zviedrijā.1 Sīkāku informāciju par attiecīgajām zālēm skatiet 
šeit. 

Vairāk par procedūru 

Pārskatīšanu sāka pēc Vācijas pieprasījuma saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EK 31. pantu. Pārskatīšanu 
veica Cilvēkiem paredzēto zāļu komiteja (CHMP), kas ir atbildīga par jautājumiem saistībā ar cilvēkiem 
paredzētām zālēm un kas pieņēma aģentūras galīgo atzinumu. CHMP atzinums tika nosūtīts Eiropas 
Komisijai, kura 2020. gada 24. septembrī izdeva visās ES dalībvalstīs juridiski saistošu galīgo lēmumu. 

 
1 No 2020. gada 1. februāra Apvienotā Karaliste vairs nav ES dalībvalsts. Tomēr pārejas periodā uz Apvienoto Karalisti 
joprojām attiecas ES tiesību akti. 
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/panexcell-article-31-referral-annex-i_en-0.pdf
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	Informācija pacientiem un veselības aprūpes speciālistiem
	Papildinformācija par zālēm
	Vairāk par procedūru

