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Synchron Research Service: atkartota parskatiSana
apstiprina zalu registracijas apliecibas apturésanu,
pamatojoties uz kludainiem pétijumiem

EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2022. gada 15. septembri apstiprinaja savu ieteikumu
apturét registracijas apliecibas vairakam genériskam zalém, kuras parbaudija Synchron Research
Services, ligumpétniecibas organizacija (CRO), kas atrodas Ahmedabada, Indija. Ar to tiek pabeigta
atkartota parskatiSana, ko pieprasija redistracijas apliecibas Tpasnieki attieciba uz dazam no Sim zalém.

CHMP 2022. gada maija pienéma savu sakotnéjo ieteikumu péc tam, kad tika konstatéti parkapumi
saistiba ar to, ka CRO veica bioekvivalences pétijumus, kas radija nopietnas bazas par uznémuma
kvalitates parvaldibas sistemu un no minéta centra ieguto datu ticamibu. Bioekvivalences pé&tijumus
veic, lai pieraditu, ka genériskas zales organisma izdala tadu pasu aktivas vielas daudzumu ka
atsauces zales. CHMP secinaja, ka par lielako daju pétito zalu nebija pieejami atbilstosi bioekvivalences
dati no citiem avotiem, tapéc ieteica tas apturét. Nelielam skaitam redistréto genérisko zalu bija
pieejami atbilstosi bioekvivalences dati no citiem avotiem, un Sim zalém tika atlauts palikt ES tirga.

Atkartotas parskatiSanas laika CHMP konstatéja, ka no alternativa pétijuma par astonam zalém ir
pieejami atbilstosi bioekvivalences dati. Tapéc So zalu redistracijas apliecibas var saglabat.!

CHMP sakotné&ja atzinuma un atkartotas parskatiSanas rezultata tika apstiprinats ieteikums apturét
aptuveni 100 zalu, par kuram trikst atbilstosu bioekvivalences datu. Lai apturéSanu atceltu,
uznémumiem jaiesniedz alternativi dati, kas pierada bioekvivalenci. Zalém, kuru registracijas apliecibu
pieteikumi ir balstiti tikai uz Synchron Research Services datiem, ES netiks pieskirta registracijas
aplieciba. EMA timekla vietné ir pieejams atjauninats saraksts ar zalém, uz kuram attiecas procedura.

Dazam zalem, kuram ieteikts apturét tirdzniecibu, var bat izSkiroSa nozime (pieméram, sakara ar to,
ka nav pieejamu alternativu) konkréta ES dalibvalsti, tapéc valsts iestades var pacientu interesés uz
laiku atlikt zalu tirdzniecibas apturésanu. Tapat dalibvalstim ir japienem Iémums, vai attiecigo zalu
tirdznieciba sava teritorija bdtu jaatsauc.

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 zaju redistrésanai ES izmantoto datu integritati.

1 Diuver, Torasemide Teva, Torasemid AL, Torasemid-ratiopharm, Torasemid STADA, Torasemide un Torasemide Teva
Italia. Sis zales ir iznemtas no to zalu saraksta, kuram tika ieteikta registracijas apliecibu apturésana.
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Informacija pacientiem un veselibas aprupes specialistiem
e Ir apturéta vairaku genérisko zalu pieejamiba ES tirgil, jo uznémums, kas tas parbaudija, nav
uzskatams par uzticamu.

e Nav pieradijumu tam, ka kadas no Sim zalém bitu kaitigas vai neefektivas. Tacu zalu redistracijas
apliecibu darbiba ir apturéta lidz bridim, kad bls pieejami pamatojosie dati no uzticamakiem
avotiem.

e Ir pieejamas vairakas alternativas zales. Pacienti, kuri lieto attiecigas zales, var sazinaties ar arstu
vai farmaceitu, lai sanemtu papildu informaciju.

e ES valstu iestades apsvérs, cik kritiska ir atsevisku zalu lietoSana to valstis, un pienems galigos
[Emumus par to tirdzniecibas apturésanu vai saglabasanu tirgd, kamér tiek iegdti jauni dati.

Papildinformacija par zalém

ParskatiSana attiecas uz genériskam zalém, kas ir registrétas vai tiek novértétas nacionalo procediru
veida, pamatojoties uz pétijumiem, ko registracijas apliecibu ipasnieku varda veicis Synchron Research
Services, kas atrodas Ahmedabad, Indija. Zales tika registrétas vai novértétas apstiprinasanai vairakas
ES dalibvalstis.

Skatiet informaciju par attiecigajam zalém.
Vairak par procedtiru

Parskatisanu saka 2022. gada janvari péc vairaku ES valstu (Belgijas, Danijas, Somijas, Niderlandes un
Zviedrijas) zalu regulativo iestazu 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 ta pienéma sakotn€jo atzinumu 2022. gada 19. maija. Péc
regdistracijas apliecibu Tpasnieku pieprasijuma attieciba uz dazam no attiecigajam zalem CHMP atkartoti
parskatija savu 2022. gada maija atzinumu. CHMP 2022. gada 15. septembri pienéma galigo
atzinumu. Tas tika nosutits Eiropas Komisijai, kura 2022. gada 28. novembri izdeva visas ES
dalibvalstis juridiski saistosu galigo lEmumu.
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