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Synapse Labs Pvt. Ltd.: atkartota parskatiSana apstiprina
zalu registracijas apliecibas darbibas apturésanu saistiba
ar trukumiem pétijumos

2024. gada 21. marta EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) apstiprinaja savu ieteikumu
apturét vai nepieskirt registracijas apliecibas vairakam genériskam zalém, ko testéja Synapse Labs Pvt.
Ltd., pétniecibas ligumorganizacija (CRO), kas atrodas Pune, Indija. Ar So apstiprinajumu tiek pabeigta
atkartota parskatisana, ko pieteikumu iesniedz&ji un redistracijas apliecibas pasnieki pieprasijusi
dazam iesaistitajam zalem.

CHMP pienéma savu sakotnéjo ieteikumu 2023. gada decembri péc labas kliniskas prakses (LKP)
parbaudes, kura tika konstatétas pétijumu datu neatbilstibas un pétijumu dokumentacijas, ka arl
datorsistemu un pétijumu datu parvaldibas procediru nepilnibas. Tas radija nopietnas bazas par
datiem no bioekvivalences pétijumiem, kas veikti CRO. Sadi petijumi tiek veikti, lai pieraditu, ka
genériskas zales organisma izdala tadu pasu aktivas vielas daudzumu ka atsauces zales.

Attieciba uz lielako dalu zalu, ko Synapse Labs parbaudija ES uznémumu varda, CHMP secinaja, ka
pamatojosSo datu triikst vai tie ir nepietiekami, lai pieraditu bioekvivalenci, un tapéc ieteica apturét so
zalu registracijas apliecibas. Par nelielu skaitu zalu bija pieejami pietiekami pamatojosi dati, lai
pieraditu bioekvivalenci. So za|u registracijas apliecibas tika saglabatas, un varéja turpinat redistracijas
apliecibas pieteikumu izskatisanu.

Parskatisanas laika CHMP uzskatija, ka par vél vienam zalem! ir pieejami pietiekami dati, lai pieraditu
bioekvivalenci; lidz ar to So zalu registracijas apliecibu var saglabat.

CHMP sakotnéja atzinuma un atkartotas parskatiSanas rezultata tiek apstiprinats ieteikums apturét to
zalu registracijas apliecibu darbibu, par kuram nav pietiekamu bioekvivalences datu. Lai atceltu
registracijas apliecibas apturésanu, uznémumiem jaiesniedz alternativi dati, kas pierada bioekvivalenci.
Zalém, attieciba uz kuram pasreizéjie registracijas apliecibu pieteikumi ir balstiti tikai uz Synapse Labs
datiem, ES netiks pieskirta atlauja. EMA timekla vietné ir pieejams atjauninats to zalu saraksts, uz
kuram attiecas Si procedira.

Dazam zalém, kuru registracijas apliecibu ir ieteikts apturét, dazas ES dalibvalstis var bt izSkiroSa
nozime (pieméram, pieejamo alternativu trikuma del). Valstu iestades novértés situaciju, un pacientu

! Nibufar. Zales ir iznemtas no to zalu saraksta, kuram tika ieteikta registracijas apliecibu apturésana.
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interesés var atlikt So zalu redistracijas apturésanu uz laiku, kas neparsniedz divus gadus.
Uznémumiem ir jaiesniedz vajadzigie bioekvivalences dati par Sim zalém viena gada laika.

EMA un valstu iestades turpinas ciesi sadarboties, lai nodrosinatu, ka pétijumi par ES zalém tiek veikti
saskana ar visaugstakajiem standartiem un ka uznémumi ievéro visus labas kliniskas prakses
aspektus. Ja uznémumi neievéro prasitos standartus, iestades veiks nepiecieSamos pasakumus, lai
nodroSinatu ES zalu apstiprinasanai izmantoto datu integritati.

CHMP ieteikums tika nositits Eiropas Komisijai, kas 2024. gada 24. maija izdeva juridiski saistosu
lémumu.

Informacija pacientiem un veselibas apriipes specialistiem

e Ir apturéta dazu genérisko zalu pieejamiba ES tirgl, jo uznémums, kas tas testéja, tiek uzskatits
par neuzticamu.

¢ Nav pieradijumu tam, ka kadas no Sim zalém batu kaitigas vai neefektivas. Tacu zalu redistracijas
apliecibu darbiba ir apturéta lidz bridim, kas bis pieejami pamatojosie dati no uzticamakiem
avotiem.

e Pacienti, kuri lieto attiecigas zales, var sazinaties ar savu arstu vai farmaceitu, lai iegutu
informaciju par alternativam zalém.

e ES valstu iestades apsvérs, cik kritiski svarigas ir atseviSkas zales attiecigajas valstis, un pienems
galigos lemumus par to, vai apturét to lietoSanu vai laut tam palikt pieejamam, kamér tiek generéti
jauni dati.

Papildinformacija par zalém

ParskatiSana aptvéra genériskas zales, kas registrétas vai tiek novértétas valsts, decentralizétas vai
savstarpéjas atziSanas procediiras, pamatojoties uz pétijumiem, ko ES redistracijas apliecibu turétaju
varda veica uznémums Synapse Labs Pvt. Ltd, kas atrodas Pune, Indija. EMA SPOC darba grupa seko
lidzi parvértésanas iznakuma ietekmei uz kritiski svarigu zalu piegadi ES dalibvalstis.

Vairak par proceduru

pieprasijuma saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

ParskatiSanu veica EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem
saistiba ar cilvékiem paredzétam zalém un kas pienéma atzinumu 2023. gada 15. decembri. Péc
pieteikuma iesniedz&ju un dazu attiecigo zalu redistracijas apliecibas turétaju pieprasijuma CHMP
atkartoti izskatija savu 2023. gada decembra atzinumu. 2024. gada 21. marta CHMP pienéma savu
galigo atzinumu. Tas tika nosdutits Eiropas Komisijai, kas 2024. gada 24. maija izdeva visas ES
dalibvalstis piemérojamu galigo juridiski saistoSo IEmumu.

Valstu iestades izlems, vai kdadas no zalém, kuru redistracijas apliecibu ieteikts apturét, ir |oti
nozimigas to valstis, un pienems galigo IEmumu par to, vai apturét So zalu lietosanu vai ari laut tam
saglabat pieejamibu, kamér tiek sagatavoti jauni dati.

Synapse Labs Pvt. Ltd.: atkartota parskatiSana apstiprina zalu registracijas apliecibas
darbibas apturésanu saistiba ar trikumiem pétijumos
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