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EMA iesaka apturét zalu tirdzniecibu — Semler Research
Centre péetijumos atklati trukumi

Bioekvivalences pétijumu datus, kas iegiti Sajas vietas, nevar izmantot zalu
registracijas pamatosanai ES

tirdzniecibu, kuram pétniecibas centra ,Semler Research Centre Private” Bengaldra, Indija, veikti
bioekvivalences pétijumi. Tapat Adentira ieteica neredistrét zales, kuram minétaja vieta veikts
novértéjums saistiba ar zalu registracijas pamatosanu un kuras balstas tikai uz bioekvivalences
pétijumiem, kamér Sim zalém netiek pieradita bioekvivalence ar alternativiem datiem. Parasti
bioekvivalences pétijumi veido pamatu genérisko zalu apstiprinasanai.

Zalu saraksts, kuram ieteikts apturét tirdzniecibu, ir pieejams Seit.

1p&c EMA parskati$anas procediras Partikas un zalu parvalde (FDA) veica parbaudi, kurd atklaja
vairakus trikumus Semler bioanalizu veikSanas vieta, tostarp klldas subjektu klinisko paraugu
aizstasana un manipulacija. Nopietnas bazas par datu integritati un pétijuma paraugu manipulaciju
pauda ari Pasaules Veselibas organizacija (PVO)?, kura pati veica parbaudes Semler bioanalizu un
kliniskas izpétes vietas.

FDA un PVO veiktajas parbaudés atklatie secinajumi lika apSaubit Semler centra esosSo kvalitates
vadibas sistému un lidz ar to ari visu bioekvivalences pétijumu datu ticamibu, tostarp datu, ko izmanto
registracijas apliecibu izsniegSanas pamatojumam ES. EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP)
secinaja, ka pétijumi, kas veikti Semler, nav pienemami redistracijas apliecibas pieteikumu
izsniegSanai Eiropas Savieniba. Lidz ar to, pamatojoties uz Siem pétijumiem, zales nav iespéjams
registréet.

Novértéjuma laika dazam zalém tika veikti alternativi p&tijumi. Sie pétijumi apliecindja zalu
bioekvivalenci un tapéc CHMP ieteica saglabat So zalu tirdzniecibu. Zalu saraksts, ko iesaka saglabat
tirdznieciba, ir pieejams Seit.

Dazu zalu, kuram ieteikts apturét tirdzniecibu, lietoSanai var bt izSkiroSa nozime (pieméram, sakara
ar to, ka nav pieejamu alternativu) konkréta ES dalibvalsti. Lidz ar to valstu iestades pacientu

1 http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm495778.htm

2 http://apps.who.int/prequal/info_applicants/NOC/2016/NOC_Semler12April2016.pdf
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interesés uz laiku var atlikt zalu tirdzniecibas apturésanu. Tapat dalibvalstim ir japienem Iémums, vai
attiecigo zalu tirdznieciba sava teritorija bitu jaatsauc.

P&c tam CHMP atzinumu nositija Eiropas Komisijai, kas izdeva visa Eiropas Savieniba juridiski saistosu
lémumu.

Informacija pacientiem un veselibas apriipes specialistiem

e Semler pétniecibas centra Indija vairaku zalu apstiprinasanai Eiropas Savieniba tiek veikti p&tijumi.
P&ttjumi, ko sauc par ,bioekvivalences” pétijumiem, parasti ir pamats genérisko zalu
apstiprinasanai.

e Bioekvivalences pétijumos, kas veikti Semler pétniecibas centra, tika konstatéti trikumi, tapéc uz
Siem pétijumiem nevar palauties. Ta rezultata tikusi apturéta vairaku apstiprinato zalu tirdznieciba
ES.

e Zalu saraksts, kuram ieteikts apturét tirdzniecibu, ir pieejams Seit.

e ES valstu iestadém bds jaapsver, cik kritiska ir atsevisku zalu lietoSana to valstis un japienem
galigais Iemumus par to tirdzniecibas apturéSanu vai saglabasanu tirgl, kamér netiek sagatavoti
jauni dati.

e Paslaik nav pieradijumu, kas liecinatu par kadu neparedzé&tu apstiprinato zalu raditu kait&jumu vai
efektivitates trukumu, kuram pétniecibas centra Semler veikti pétijumi.

e Genériskas zales, kas satur abakaviru/lamivudinu (ko lieto HIV arstéSanai), un kas tika
apstiprinatas, pamatojoties uz pétniecibas centra Semler veiktajiem pétijumiem, var palikt Eiropas
Savienibas tirgl. Tas ir saistits ar to, ka Sis parskatiSanas procediras laika tika veikti alternativi
pétijumi no dazadiem avotiem, kuros Sim zalém pieradija bioekvivalenci.

e Zalem, kuram vél notiek novértésSanas process, nevar izsniegt redistracijas apliecibu Eiropas
Savieniba, pamatojoties uz pétijumiem, kas veikti pétniecibas centra Semler; lai pamatotu
registracijas apliecibu izsniegsSanu, jaiesniedz papildu dati.

e Apturéto zalu tirdzniecibu var atsaukt, ja uznémumi var uzradit alternativus datus, kas pierada So
zalu bioekvivalenci.

e Pacientiem jaturpina lietot savas zales, ka noteikts un jautajumu vai neskaidribu gadijuma
jasazinas ar savu arstu.

Vairak par zalém, uz ko attiecas sSi parskatiSsanas procediira

ParskatiSanas procedira attiecas uz zalém, kuras apstiprinatas valsts procediru laika atseviskas ES
dalibvalstis, un kuru registracijas apliecibas ir ieklauti dati, kas iegati pétniecibas centra Semler
bioanalizu veik8anas vietd (,Semler Research Center Private Ltd”,75A, 15" Cross, 1% Phase, JP Nagar,
Bangalore 560 078, Karnataka, India) un Semler kliniskas izpétes vieta (PA Arcade, #21, 22, 23,
Kodigehali Main Road, Sahakaranagar Post, Bangalore 560 092, Karnataka, India).

Patlaban procedira tiek izskatiti art pasreizéjie zalu redistracijas apliecibu pieteikumi, kuros izmanto
minétajas vietas iegltos pétijumu datus. Nevienai no genériskajam zalém, kuras redistrétas
centralizétas procediras laika ar EMA starpniecibu, Sajas vietas testi nav veikti.

EMA iesaka apturét zalu tirdzniecibu — Semler Research Centre pétijumos atklati
trakumi
Error! Unknown document property name. 2. lappuse no3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/07/WC500210857.pdf

Vairak par Semler

Semler ir pétniecibas ligumorganizacija (CRO), kuras analitiskas un kliniskas izpé€tes vietas atrodas
Bengaliira, Indija. Sajas vietas veic bioekvivalences pé&tijumu analitiskas un kliniskas izpétes, no kuram
daZas izmanto zalu registracijas apliecibas izsniegSanas pamatosanai ES. Semler vieta veic ari
bioekvivalences pétijumus dazam zalém, kas registrétas ASV un zalém, kas ieklautas PVO
pirmskvalifikacijas programma.?®

Vairak par proceduru

ParskatiSanas procediiru par Semler saka 2016. gada 28. aprili saskana ar Direktivas Nr. 2001/83/EK
31. pantu péc Danijas, Vacijas, Niderlandes, Spanijas un Apvienotas Karalistes ierosinajuma.

So parskati$anas procediiru veica Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par
cilvéku lietoSanai paredzéto zalu jautajumiem, kura pienéma Adentiras galigo atzinumu. CHMP
atzinumu nosutija Eiropas Komisijai, kura 2016. gada 22. septembri izdeva visas Eiropas Savienibas
dalibvalstis juridiski saistoSu gala [Emumu.

Preses sekretara kontaktinformacija

Monika Benstetter
Talr.: +44 (0)20 3660 8427

E-pasts: press@ema.europa.eu
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