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Panexcell Clinical Laboratories: zawieszenie obrotu lekami
z powodu btedéw w badaniach

W dniu 24 lipca 2020 r. dziatajacy przy EMA Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) zalecit zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu lekéw generycznych badanych przez
Panexcell Clinical Laboratories Priv. Ltd. w o$rodku firmy w Bombaju w Indiach.

Zalecenie to wydano po stwierdzeniu przez inspektoréw z Austrii i Niemiec nieprawidtowosci w
prowadzeniu przez firme badan biorownowaznosci. To badania, ktére stuzg do wykazania, ze lek
generyczny wytwarza w organizmie takg samg ilo$¢ substancji czynnej, co lek referencyjny.

Inspektorzy ustalili, ze probki od réznych pacjentéw byty wyjatkowo podobne. Wykryli tez przypadki
dokumentowania przez personel btednej temperatury pokojowej w miejscu przetwarzania probek.
Ustalenia te daty poczatek powaznym obawom o system zarzadzania jakoscig w firmie oraz
wiarygodnos$¢ danych pozyskanych w tym osrodku.

CHMP przyjrzat sie wszystkim lekom badanym przez firme Panexcell w imieniu europejskich spétek i
stwierdzit, ze nie ma lekdw, w przypadku ktérych dostepne bylyby niezawodne dane z innych zrodet.

Komitet zalecit wiec, by obrét wszystkimi lekami dopuszczonymi w UE na podstawie badan
biorownowaznosci przeprowadzonych przez firme Panexcell zostat zawieszony. W celu zniesienia
zawieszenia europejskie spotki, ktdre korzystaty z danych uzyskanych przez firme Panexcell, muszg
przedstawi¢ alternatywne dane na potwierdzenie bioréwnowaznosci.

Leki, ktére w ramach dopuszczenia do obrotu oceniano na podstawie danych uzyskanych przez firme
Panexcell, nie otrzymajq pozwolenia w UE.

EMA i organy krajowe bedg Scisle wspotpracowaty w celu zapewnienia, ze badania lekéw w UE sg
prowadzone zgodnie z najwyzszymi standardami, a firmy przestrzegajg wszystkich aspektéw dobrej
praktyki klinicznej (GCP). Jesli ktéras z firm nie spetnia wymaganych norm, to organy przedsiewezmag
wszelkie srodki niezbedne do zagwarantowania integralnosci danych, ktore postuzyty do uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu w UE.

Zalecenie CHMP przekazano do Komisji Europejskiej w celu podjecia prawnie wigzacej decyzji.
Informacje dla pacjentow i pracownikow opieki zdrowotnej

e Obrot niektérymi lekami generycznymi na rynku europejskim zostat zawieszony, poniewaz firma,
ktéra je badata, moze by¢ niewiarygodna.
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¢ Nie ma dowodow na szkodliwos$é ani nieskutecznosc ktoregokolwiek z tych lekéw. Zawieszenie
obrotu bedzie jednak obowigzywato do czasu uzyskania danych z bardziej wiarygodnych Zrddet.

e Dostepnych jest kilka zamiennikéw. Pacjenci przyjmujacy leki, w przypadku ktérych zawieszono
mozliwo$¢ obrotu, mogg skontaktowac sie z lekarzem badz farmaceutg w celu uzyskania
dodatkowych informaciji.

Wiecej informacji o leku

Weryfikacja dotyczy lekdéw generycznych dopuszczonych do obrotu lub obecnie ocenianych w ramach
procedur krajowych na podstawie badan przeprowadzonych przez firme Panexcell Clinical Laboratories
Priv. Ltd., Indie w imieniu podmiotéw odpowiedzialnych. Leki dopuszczono do obrotu lub oceniano
mozliwos$c¢ ich dopuszczenia do obrotu w Danii, Finlandii, we Francji, w Hiszpanii, na Malcie, w
Niderlandach, Niemczech, Szwecji i Zjednoczonym Krolestwie.! Zobacz szczegdty dotyczace
wspomnianych lekéw.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure oceny wszczeto na wniosek Niemiec zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE. Ocene
przeprowadzit 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 w
dniu 24 wrzesnia 2020 r. wydata ostateczng, prawnie wigzacg decyzje, majaca zastosowanie we
wszystkich panstwach cztonkowskich UE.

1 Od dnia 1 lutego 2020 r. Zjednoczone Krélestwo nie jest juz panstwem cztonkowskim UE. Jednak w okresie przejsciowym
prawo UE nadal ma zastosowanie do Zjednoczonego Krolestwa.

Panexcell Clinical Laboratories: zawieszenie obrotu lekami z powodu btedéw w
badaniach
EMA/547814/2020 Strona 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/panexcell-article-31-referral-annex-i_en-0.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/panexcell-article-31-referral-annex-i_en-0.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/panexcell-article-31-referral-annex-i_en-0.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

	Informacje dla pacjentów i pracowników opieki zdrowotnej
	Więcej informacji o leku
	Więcej informacji o procedurze

