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GVK Biosciences: Europejska Agencja Lekdw potwierdza
zalecenie zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do
obrotu lekéw z powodu uchybien w prowadzeniu badan
Leki uznane za majgce krytyczne znaczenie dla pacjentéw pozostang
dostepne

W dniu 21 maja 2015 r. Europejska Agencja Lekdw (EMA) potwierdzita zalecenie dotyczace zawieszenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu kilku lekéw, ktére zostaty zatwierdzone w Unii Europejskiej (UE)
gtownie na podstawie badan klinicznych przeprowadzonych w firmie GVK Biosciences w Hajdarabadzie,
Indie. Zalecenie to jest wynikiem ponownej oceny siedmiu z lekéw, ktérych dotyczg uchybienia,
zleconej przez podmioty odpowiedzialne.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA przyjat oryginalne zalecenie w
styczniu 2015 r. w wyniku kontroli placowki GVK Biosciences w Hajdarabadzie przez francuska agencje
nadzorujacg leki (ANSM), ktora wyrazita obawy dotyczace sposobu prowadzenia badan przez firme GVK
Biosciences w imieniu podmiotéw odpowiedzialnych.

Kontrola ujawnita fatszowanie danych dotyczace elektrokardiogramow (EKG) podczas przeprowadzania
niektérych badan lekdéw generycznych, co prawdopodobnie miato miejsce w okresie co najmniej pieciu

lat. Regularnos¢, z jakg dochodzito do tego typu uchybien, dtugi czas wystepowania tego zjawiska oraz
liczba zaangazowanych w to pracownikow podaja w watpliwos¢ uczciwosc¢ badan przeprowadzanych w

placéwce oraz wiarygodno$¢ uzyskanych danych.

Podczas procedury ponownej oceny CHMP uznat, ze obawy dotyczace rzetelnosci badan klinicznych nie
zostaty rozwiane, w zwigzku z czym utrzymat zalecenie ze stycznia 2015 r. dotyczace zawieszenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu lekéw, dla ktérych nie byty dostepne dane uzupetniajace z innych
badan. Zalecenie to nie dotyczyto jednego leku objetego procedurg ponownej oceny, w przypadku
ktérego wyrazano obawy dotyczace przeprowadzonych badan. Lek ten zostat usuniety z listy lekéw, dla
ktérych zalecono zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu.?

W wyniku opinii CHMP ze stycznia 2015 r. i procedury ponownej oceny dla okoto 700 postaci
farmaceutycznych i mocy dawki lekéw badanych w placéwce w Hajdarabadzie wydano zalecenie
dotyczace zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu. W przypadku okoto 300 innych postaci

1 Bivolet (nebiwolol) 5 mg, tabletki (podmiot odpowiedzialny: Neo Balkanika EOOD); produkt zostat usuniety z listy lekéw,
dla ktérych zalecono zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu.
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farmaceutycznych i mocy dawki dostarczono wystarczajace dane uzupetniajgce z innych zrodet, w
zwigzku z czym leki te bedg nadal dostepne na rynku w UE.

Zaktualizowana lista lekéw, dla ktérych CHMP zalecit zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu
jest dostepna na stronie internetowej EMA.

CHMP zauwazyl, ze nie ma dowoddw wskazujacych na szkodliwos¢ lub brak skutecznosci zwigzanych ze
sposobem prowadzenia badan przez firme GVK Biosciences w Hajdarabadzie. Niektére z tych lekow
mogq by¢ nadal dostepne na rynku w niektorych krajach, jezeli ma to krytyczne znaczenie dla
pacjentéw z uwagi na brak rozwigzan alternatywnych mogacych zaspokoi¢ ich potrzeby zdrowotne.

Decyzje o tym, czy lek ma krytyczne znaczenie dla pacjentow, podejmujg wtadze krajowe panstw
cztonkowskich UE. W przypadku lekéw uznanych za krytyczne firmy majg 12 miesiecy na przedtozenie
dodatkowych danych.

EMA i wiadze krajowe $cisle wspdtpracujq z miedzynarodowymi partnerami, aby zapewnié, ze badania,
ktérych wyniki sg podstawg wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE sg przeprowadzane
z zachowaniem najwyzszych standardow oraz ze zaangazowane firmy dziatajg zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP).

Zalecenie CHMP zostato przekazane Komisji Europejskiej w celu wydania prawnie wigzacej decyzji.
Komisja Europejska wydata decyzje, ktora obowigzuje we wszystkich panstwach cztonkowskich,
niezaleznie od tego, czy zostaty w nich podjete srodki tymczasowe dotyczace zawieszenia pozwolen na
dopuszczenie do obrotu.

Informacje dla pacjentéw i personelu medycznego

W przypadku kilku lekéw rozwaza sie zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu w krajach UE w
wyniku obaw dotyczacych sposobu prowadzenia badan w placdwce GVK Biosciences w Hajdarabadzie,
Indie. Pacjenci i personel medyczny powinni stosowac sie do ponizszych zalecen:

e Nie ma dowodow wskazujacych na szkodliwos¢ lub brak skutecznosci jakiegokolwiek z tych lekéw
w zwigzku ze sposobem prowadzenia badan przez firme GVK Biosciences.

¢ Niektore leki uznane za krytyczne dla pacjentéw pozostang dostepne na rynku w niektérych
krajach do czasu przedtozenia nowych danych.

e Witadze krajowe w UE rozwaza, jak krytyczne znaczenie majg poszczegdlne leki w danych krajach, i
podejma ostateczng decyzje odnosnie do zawieszenia lub utrzymania pozwolen na dopuszczenie
ich do obrotu na czas uzyskiwania nowych danych.

e Pacjenci powinni w dalszym ciggu przyjmowac przepisane leki, a w jakichkolwiek przypadku pytan
skontaktowacd sie ze swoim lekarzem lub farmaceuta.

Wiecej informacji o lekach

Ponowng oceng objeto leki zatwierdzone w drodze procedur krajowych, ktérych wnioski o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu zawieraty dane kliniczne z badan przeprowadzonych przez firme GVK
Biosciences w placéwce w Hajdarabadzie.
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Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny rozpoczeto w dniu 25 wrzesnia 2014 r. na wniosek Komisji Europejskiej,

zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE, w odniesieniu do ustalen francuskiej agencji nadzorujacej
leki (ANSM) dotyczacych niezgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP) w placéwce firmy
GVK Biosciences w Hajdarabadzie, Indie.

Ponowng ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP),
odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry w styczniu 2015 r. przyjat
opinie dotyczacq pozwolen na dopuszczenie dla tych lekéw do obrotu.

Po otrzymaniu wniosku od niektérych podmiotéw odpowiedzialnych CHMP dokonat ponownej oceny
swojej opinii z sierpnia 2015 r. Ostateczna opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej,
ktéra w dniu 16 lipca 2015 r. wydata ostateczna, prawnie wigzacg decyzje majaca zastosowanie we
wszystkich panstwach cztonkowskich UE.

Wiadze krajowe podejma decyzje, czy niektére z lekdw z zaleceniem zawieszenia pozwolen na
dopuszczenie do obrotu maja krytyczne znaczenie w ich krajach.

Dane kontaktowe naszego rzecznika prasowego

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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