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GVK Biosciences: L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
tikkonferma rakkomandazzjoni biex tissospendi medicini
minhabba studji zbaljati

II-medicini kkunsidrati importanti b’'mod kritiku sabiex jibqghu disponibbli
ghall-pazjenti

Fil-21 ta’ Mejju 2015, I1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA) ikkonfermat ir-rakkomandazzjonijiet
taghha biex tissospendi numru ta’ medicini li ghalihom I-awtorizzazzjoni fl-Unjoni Ewropea (UE) kienet
ibbazata primarjament fuq studji klinici li twettqu f'"GVK Biosciences f'Hyderabad, I-Indja. Dan huwa r-
rizultat ta’ ezaminazzjoni mill-gdid mitluba mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tal-
medicini kkonc¢ernati.

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bnedmin (CHMP) tal-EMA kien adotta r-
rakkomandazzjoni originali tieghu f’Jannar 2015 wara spezzjoni tas-sit ta’ GVK Biosciences f'Hyderabad
mill-agenzija Franciza ghall-medicini (ANSM) li gajmet thassib dwar kif GVK Biosciences wettqet I-
istudji fis-sit f'isem id-detenturi tal-awtorizazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg.

L-ispezzjoni zvelat manipulazzjonijiet fid-data ta’ elettrokardjogrammi (ECGs) waqt it-twettiq ta’ xi
studji ta’ medicini generici, li deher li twettqu fuq perjodu ta’ mill-angas hames snin. In-natura
sistematika, il-perjodu ta’ zmien estiz li sehhew fih u n-numru ta’ membri mill-persunal involuti gajjem
dubju dwar I-integrita tat-twettiq tal-provi fis-sit b'mod generali u dwar |-affidabbilta tad-data
gdgenerata.

Wagt I-ezaminazzjoni mill-gdid, is-CHMP ikkonkluda li t-thassib dwar I-affidabbilta tal-istudji klinici
baga' hemm u ghalhekk zamm ir-rakkomandazzjoni tieghu ta’ Jannar 2015 li jigu sospizi I-medicini li
ghalihom m’hemm ebda data ta' appogg disponibbli minn studji ohrajn. Dan bl-ec¢¢ezzjoni ta’ medicina
wahda inkluza fl-ezaminazzjoni mill-gdid li ghaliha kien indirizzat it-thassib dwar l-istudji. Din il-
medic¢ina tnehhiet mil-lista ta’ medicini rakkomandati ghal sospensjoni.*

B’rizultat tal-opinjoni tas-CHMP ta’ Jannar 2015 u l-ezaminazzjoni mill-gdid, madwar 700 forma
farmacewtika u gawwa ta’ medicini studjati fis-sit ta’ Hyderabad gew rakkomandati ghal sospensjoni.
Ghal madwar 300 forma u qawwa farmacewtika, giet ipprovduta data ta' sostenn suffi¢jenti minn sorsi
ohrajn; ghalhekk dawn il-medicini sejrin jibgghu fis-suq tal-UE.

1 Bivolet (nebivolol) pilloli ta’ 5 mg (detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq: Neo Balkanika EOOD); il-prodott issa
tnehha mil-lista ta’ medicini rakkomandati ghal sospensjoni.
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IlI- lista ta’ medicini aggornata li ghalihom is-CHMP irrakkomanda sospensjoni hija disponibbli fuq is-sit
web tal-EMA.

Is-CHMP innota li ma hemm ebda evidenza ta’ hsara jew nuqqas ta’ effika¢ja marbuta mat-twettiq tal-
istudji minn GVK Biosciences f'Hyderabad. Uhud minn dawn il-medicini jistghu jibqghu fis-suq f'xi
pajjizi jekk huma ta’ importanza kritika ghall-pazjenti minhabba li I-alternattivi ma jistghux jissodisfaw
il-bzonnijiet tal-pazjenti.

Id-decizjoni dwar jekk medic¢ina hijiex kritika ghall-pazjenti taga’ f'idejn I-awtoritajiet nazzjonali tal-
Istati Membri tal-UE. Ghal medicini li huma kkunsidrati kritici, il-kumpaniji jinghataw 12-il xahar biex
jissottomettu data addizzjonali.

L-EMA u l-awtoritajiet nazzjonali jahdmu mill-grib ma’ msiehba internazzjonali biex jizguraw li I-istudji
li jsostnu l-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq fl-UE jitwettqu bl-oghla standards u li I-kumpaniji
involuti huma kompletament konformi mal-aspetti kollha ta’ Prassi Klinika Tajba (PKT).

Ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea ghal decizjoni li torbot legalment.
II-Kummissjoni harget id-decizjoni taghha li tapplika ghall-Istati Membri kollha irrispettivament minn
jekk ittihdux mizuri provizorji biex jigu sospizi |-medicini.

Informazzjoni ghall-pazjenti u I-professjonisti tal-kura tas-sahha

Numru ta’ medicini ged jigu kkunsidrati ghal sospensjoni f'pajjizi tal-UE wara thassib fuq kif twettqu |-

istudji fis-sit ta' GVK Biosciences f'Hyderabad, I-Indja. ll-pazjenti u I-professjonisti tal-kura tas-sahha

huma avzati b’dan li gej:

¢ Ma hemm ebda evidenza ta’ hsara jew nuqqas ta’ effika¢ja bi kwalunkwe wahda mill-medicini
marbuta mal-istudji li twettqu minn GVK Biosciences.

e Xi medicini li huma kkunsidrati kriti¢i ghall-pazjenti ser jibqghu fis-suq f'xi pajjizi sakemm tigi
sottomessa data gdida.

e L-awtoritajiet nazzjonali fl-UE ser jikkunsidraw kemm huma kritic¢i I-medicini individwali f'pajjizom

u jiehdu decizjonijiet finali dwar jekk jissospenduhomx jew ihalluhomx disponibbli, filwaqt Ii tigi
ggenerata data gdida.

e ll-pazjenti ghandhom jibgghu jiehdu I-medicini taghhom kif preskritt u jkellmu lit-tabib jew lill-
ispizjar taghhom jekk ikollom xi mistogsijiet.

Aktar dwar il-medicini

Ir-riezami kopra medicini awtorizzati fuq livell nazzjonali li I-applikazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq
taghhom inkludew data klinika minn studji li twettqu minn GVK Biosciences fis-sit ta’ Hyderabad
taghha.

Aktar dwar il-proc¢edura

Ir-riezami nbeda fil-25 ta’ Settembru 2014 fuq talba tal-Kummissjoni Ewropea, skont I-Artikolu 31 tad-
Direttiva 2001/83/KE, fir-rigward tas-sejbiet mill-agenzija Franciza ghall-medicini (ANSM) ta’ nugqas
ta’ konformta ma’ Prassi Klinika Tajba (PKT) fis-sit ta' GVK Biosciences f'Hyderabad, I-Indja.
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Ir-riezami twettaq mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli
ghall-mistogsijiet dwar il-medicini ghall-uzu mill-bniedem, li f'Jannar 2015 adotta opinjoni dwar I-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta' dawn il-medicini.

Wara talba minn xi detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq, is-CHMP ezamina mill-gdid I-
opinjoni tieghu ta’ Jannar 2015. L-opinjoni finali tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li
harget decizjoni finali li torbot legalment applikabbli fl-Istati Membri kollha tal-UE fis-16 ta' Lulju 2015.

L-awtoritajiet nazzjonali ser jiddecidu jekk xi medicini li gew rakkomandati ghal sospensjoni humiex
kriti¢i f'pajjizom.

Ikkuntattja lill-ufficjal tal-istampa taghna
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