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Synapse Labs Pvt. Ltd.: wyniki ponownej oceny
potwierdzajq zawieszenie pozwolen na dopuszczenie
lekdw do obrotu z powodu z powodu btedéw w badaniach

W dniu 21 marca 2024 r. dziatajacy przy EMA Komitet ds. Produktdéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) potwierdzit swoje zalecenie dotyczace zawieszenia lub nieprzyznania pozwolen na dopuszczenie
do obrotu kilku lekdw generycznych badanych przez firme Synapse Labs Pvt. Ltd., organizacje
prowadzaca badania na zlecenie (CRO) z siedzibg w Pune w Indiach. Potwierdzenie to konczy ponowng
ocene, o przeprowadzenie ktérej wystapili wnioskodawcy i posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w odniesieniu do niektérych z przedmiotowych produktéw leczniczych.

Komitet przyjat swoje pierwotne zalecenie w grudniu 2023 r. po przeprowadzeniu kontroli dobrej
praktyki klinicznej (GCP), ktéra wykazata nieprawidtowosci w danych z badan oraz nieprawidtowosci w
dokumentacji badawczej, a takze w systemach komputerowych i procedurach zarzadzania danymi
badawczymi. Wzbudzito to powazne obawy dotyczace danych z badan bioréownowaznosci
przeprowadzonych przez CRO. Badania takie przeprowadza sie w celu wykazania, ze lek generyczny
uwalnia w organizmie taka samga ilos$¢ substancji czynnej, jak lek referencyjny.

W przypadku wiekszosci lekow badanych przez Synapse Labs w imieniu firm z UE, CHMP stwierdzit, ze
brakuje danych potwierdzajacych lub sg one niewystarczajace do wykazania bioréwnowaznosci i
dlatego zalecit zawieszenie pozwolen na dopuszczenie tych lekow do obrotu. W przypadku niewielkiej
liczby lekéw dostepne byly wystarczajace dane potwierdzajace, aby wykazac bioréwnowaznosg;
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla tych lekéw zostaty utrzymane, a rozpatrywanie ztozonych
juz wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu mogto by¢ kontynuowane.

Podczas ponownej oceny CHMP uznat, ze w przypadku jednego kolejnego leku! dostepne dane sg
wystarczajace do wykazania biorownowaznosci. W zwigzku z tym pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu dla tego produktu rowniez moze zostac utrzymane.

W wyniku wstepnej opinii CHMP i ponownej oceny potwierdzono zalecenie zawieszenia pozwolen na
dopuszczenie do obrotu lekéw, w przypadku ktérych brak jest odpowiednich danych dotyczacych
biorownowaznosci. W celu zniesienia zawieszenia europejskie firmy muszg przedstawié alternatywne
dane na potwierdzenie biorownowaznosci. Leki, w przypadku ktérych biezace wnioski o dopuszczenie
do obrotu opierajg sie wytacznie na danych pochodzacych od firmy Synapse Labs, nie otrzymaja

! Nibufar. Produkt zostat usuniety z listy lekdw, dla ktérych zalecono zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu.
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pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE. Zaktualizowany wykaz lekéw, ktérych dotyczy procedura,
jest dostepny na stronie internetowej EMA.

Niektore z lekdéw, dla ktorych zalecono zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu, mogg miec
kluczowe znaczenie (np. ze wzgledu na brak dostepnych alternatyw) w niektérych panstwach
cztonkowskich UE. Organy krajowe ocenig sytuacje i w interesie pacjentow moga odroczy¢ zawieszenie
obrotu tymi lekami o maksymalnie dwa lata. Firmy muszg przedstawi¢ wymagane dane dotyczace
biorownowaznosci tych lekéw w ciggu jednego roku.

EMA i organy krajowe bedg nadal scisle wspotpracowac w celu zapewnienia, ze badania lekéw w UE sg
prowadzone zgodnie z najwyzszymi standardami, a firmy przestrzegajg wszystkich aspektéw dobrej
praktyki klinicznej. Jesli ktéras z firm nie spetnia wymaganych norm, wéwczas organy podejma
niezbedne dziatania w celu zapewnienia rzetelnosci danych wykorzystywanych do udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie lekdw do obrotu w UE.

Zalecenie CHMP zostato przestane do Komisji Europejskiej, ktora w dniu 24 maja 2024 r. wydata
prawnie wigzacq decyzje.

Informacje dla pacjentow i pracownikow opieki zdrowotnej

e Obrét kilkoma lekami generycznymi na rynku europejskim zostat zawieszony, poniewaz firma,
ktora je badata, jest niewiarygodna.

¢ 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 Pacjenci przyjmujacy leki, ktérych dotyczy zawieszenie mogg skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta w celu uzyskania informacji na temat rozwigzan alternatywnych.

e Organy krajowe w UE rozwazg, jak duze znaczenie majg poszczegdlne leki w danych krajach i
podejmag ostateczng decyzje odnosnie zawieszenia lub utrzymania pozwolen na dopuszczenie ich
do obrotu dopoki nowe dane nie bedg dostepne.

Wiecej informacji o lekach

Przeglad obejmowat generyczne produkty lecznicze dopuszczone lub oceniane w ramach procedur
krajowych, zdecentralizowanych lub procedur wzajemnego uznawania na podstawie badan
przeprowadzonych przez Synapse Labs Pvt. Ltd z siedzibg w Pune w Indiach w imieniu posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE. Grupa Robocza Pojedynczych Punktéw Kontaktowych ds.
Niedoboréw Lekéw (SPOC) Europejskiej Agencji Lekéw Sledzi wptyw wynikow procedury arbitrazowej
na podaz lekédw o kluczowym znaczeniu w panstwach cztonkowskich UE.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny wszczeto w lipcu 2023 r. na wniosek hiszpanskiej Agencji Lekéw i Wyrobow
Medycznych (AEMPS) zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Ponowng ocene przeprowadzit dziatajacy przy EMA Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP), odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktory przyjat opinie
w dniu 15 grudnia 2023 r. Na wniosek wnioskodawcow i posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
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obrotu niektérych z przedmiotowych lekéw CHMP ponownie przeanalizowat swojg opinie z grudnia 2023
r. W dniu 21 marca 2024 r. CHMP przyjat ostateczng opinie. Zostata ona przekazana Komisji
Europejskiej, ktora w dniu 24 maja 2024 r. wydata ostateczng prawnie wigzaca decyzje majaca
zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.

Organy krajowe zadecydujg, czy ktérykolwiek z lekéw zalecanych do zawieszenia ma kluczowe
znaczenie w ich krajach, i podejma ostateczne decyzje w sprawie zawieszenia ich stosowania lub
umozliwienia im pozostania do dyspozycji podczas generowania nowych danych.
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