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Badania wykonywane w Alkem Laboratories Ltd nie mogg
by¢ wykorzystywane do dopuszczania lekdéw do obrotu w
UE

EMA zaleca zawieszenie dopuszczenia jednego leku do obrotu

23 czerwca 2016 r. Europejska Agencja Lekéw (EMA) zalecita zawieszenie dopuszczenia do obrotu
jednego leku (Riluzole Alkem), dla ktérego prowadzono badania w zaktadzie Alkem Laboratories Ltd w
miejscowosci Taloja w Indiach i zazadata od firm dostarczenia nowych danych dla innego leku, zanim
bedzie mdgt on by¢ dopuszczony do obrotu w UE.

Zalecenia te nastepuja po rutynowej kontroli przeprowadzonej przez wtadze niemieckie i holenderskie
w marcu 2015 r., w czasie ktorej ujawniono podanie btednych danych podczas przeprowadzania dwoch
odrebnych badan prowadzonych w 2013 i 2014 r. w zaktadzie w miejscowosci Taloja. Wyniki kontroli
wzbudzaja watpliwosci co do systemu zarzadzania jakoscig obowigzujacego w zaktadzie, a zatem co do
pewnosci danych z badan bioréwnowaznosci przeprowadzonych w tym zaktadzie miedzy marcem 2013
r. a marcem 2015 r.

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji Lekoéw (CHMP)
stwierdzit, ze chociaz nie ma dowodow na szkodliwos¢ czy brak skutecznosci lekdw w zwigzku ze
sposobem prowadzenia badan przez firme Alkem Laboratories Ltd., badania te nie mogg zostac
wykorzystane we wnioskach o dopuszczenie lekéw do obrotu w UE. Dlatego tez Komitet zalecit, aby
leki dopuszczone do obrotu lub bedace w trakcie takiej procedury na podstawie tych badan zostaty
zawieszone lub niedopuszczone do obrotu, o ile nie ma danych pochodzacych z innych zrddet.

Szczego6towe zalecenia CHMP sg nastepujace:

e Riluzole Alkem, lek na stwardnienie zanikowe boczne (ALS), ktéry nie zostat jeszcze wprowadzony
na rynki unijne, powinien zosta¢ zawieszony.

e Ibuprofen Orion, lek przeciwbdlowy obecnie podlegajgcy ocenie wtadz krajowych, nie moze zostac
dopuszczony do obrotu na podstawie badan przeprowadzonych w Alkem Laboratories Ltd. Jak
dotad nie dostarczono alternatywnych badan z innych zrédet.

e Cefuroxime Ingen Pharma, obecnie podlegajacy ocenie wiadz krajowych, moze nadal by¢ objety
procedurg dopuszczenia do obrotu, jako ze dostarczono wyniki badan z innych zrddet.
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e Antybiotyki Cefuroxime Alkem i Cefuroxime Krka mogg pozostac na rynku UE, gdyz dostarczono
wyniki innych badan potwierdzajgcych pozytywny bilans korzysci do ryzyka.

Opinia CHMP dotyczgca wyzej wymienionych lekéw zostata przestana do Komisji Europejskiej, ktora
wydata prawomocng decyzje, wazng w catej UE.

EMA $cisle wspotpracuje z wiadzami krajowymi i miedzynarodowymi partnerami, aby zapewni¢, ze
badania, ktorych wyniki sg podstawa wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, sg
przeprowadzane z zachowaniem najwyzszych standardéw oraz ze zaangazowane firmy dziatajg zgodnie
z zasadami dobrej praktyki klinicznej (GCP).

Informacje dla pacjentéw i personelu medycznego

e Wykryto, ze niektére z badan prowadzonych przez Alkem Laboratories Ltd zawierajg btedy, w
nastepstwie czego zostato zawieszone dopuszczenie leku do obrotu. Leki, ktérych procedura
dopuszczenia do obrotu jest w toku, nie moga zostac zatwierdzone na podstawie tych badan; ich
dopuszczenie do obrotu wymaga dostarczenia dodatkowych danych.

e Zawieszony lek, Riluzole Alkem, zawiera riluzol i nie zostat jeszcze wprowadzony na rynek unijny.
Jego zawieszenie nie powinno mie¢ zatem jakiegokolwiek wptywu na pacjentéw w UE. Inne leki
zawierajace riluzol nadal bedq dostepne.

¢ Nie ma dowoddow wskazujgcych na szkodliwosé lub brak skutecznosci jakiegokolwiek z tych lekow
w zwigzku ze sposobem prowadzenia badan przez firme Alkem Laboratories Ltd.

e Pacjenci powinni nadal bra¢ leki wedtug wskazan lekarza.

Wiecej informacji o lekach

Procedura ponownej oceny objeta leki dopuszczone do obrotu w procedurach krajowych
poszczegdlnych panstw cztonkowskich UE, ktére we wnioskach o dopuszczenie do obrotu zawieraty
dane pochodzace z badan przeprowadzonych przez Alkem Laboratories Ltd, Wydziat Biorownowaznosci,
C-17/7, MIDC Industrial Estate, Taloja, dystrykt Raigad — 410208 Indie. Uwzglednita takze toczace sie
obecnie procedury dopuszczenia do obrotu lekéw, w ktérych wykorzystano we wnioskach dane z badan
pochodzacych z tego zaktadu.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny firmy Alkem wszczeto w dniu 1 kwietnia 2016 r. na wniosek niemieckiej
agencji nadzorujacej leki (BfArM) zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Ponowng ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP),
odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry przyjat stanowisko Agencji w
tej sprawie. Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktéra 8 wrzesnia 2016 r. wydata
ostateczna, prawnie wigzaca decyzje majacg zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich
UE.

Badania wykonywane w Alkem Laboratories Ltd nie mogg by¢ wykorzystywane do
dopuszczania lekéw do obrotu w UE
Error! Unknown document property name. Strona 2/3



Dane kontaktowe naszego rzecznika prasowego

Monika Benstetter
Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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