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Studie od spolocCnosti Alkem Laboratories Ltd sa nemozu
pouzit na podporu povolenia liekov v EU
Agentira EMA odporuca pozastavit povolenie pre jeden liek

Dria 23. juna 2016 Eurdpska agentura pre lieky (EMA) odporudila pozastavit povolenie pre liek
(Riluzole Alkem), v savislosti s ktorym sa uskutoc¢nili stadie na mieste Alkem Laboratories Ltd v Taloji
v Indii a poziadala spolo¢nosti, aby predlozili nové Gidaje o inom lieku predtym, ako moze byt povoleny
v EU.

Odporucania vyplynuli zo spolo¢nej beznej kontroly, ktorl v marci 2015 vykonali nemecké a holandské
organy a ktora odhalila skreslenie Udajov pocas vykonavania dvoch réznych skdsani v rokoch 2013

a 2014 v Taloji. Zistenia kontroly spochybnuju zavedeny systém riadenia kvality na danom mieste,

a tym aj spolahlivost idajov zo $tudii biologickej rovnocennosti vykonanych od marca 2013 do marca
2015.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury EMA poznamenal, Ze aj ked' v suvislosti

s vykonavanim $tudii spolo¢nostou Alkem Laboratories Ltd nie su k dispozicii nijaké dokazy

o Skodlivosti alebo nedostato¢nej Géinnosti, v Ziadostiach o povolenie na uvedenie na trh v EU nie je
mozné tieto Studie akceptovat. Vybor preto odporudil pozastavit alebo zamietnut povolenie v pripade
liekov, ktoré boli povolené alebo su posudzované na zaklade tychto Studii, ak nie su k dispozicii
alternativne Gdaje z inych zdrojov.

Vybor CHMP vydal tieto konkrétne odporucania:

e Povolenie lieku Riluzole Alkem, lieku na amyotrofick( lateralnu sklerézu (ALS), ktory eSte nebol
uvedeny na trh v EU, sa ma v sU¢asnosti pozastavit.

e Liek Ibuprofen Orion, liek proti bolesti, ktory v sicasnosti posudzuji vnutrostatne organy, neméze
byt povoleny na zadklade $tddii vykonanych v spolo¢nosti Alkem Laboratories Ltd. Dosial neboli
predloZené nijaké alternativne Stadie z inych zdrojov.

e V pripade lieku Cefuroxime Ingen Pharma, ktory v sucasnosti posudzuju vnutrostatne organy, sa
moze nadalej uvazovat o povoleni, kedze boli predlozené studie z inych zdrojov.

o Lieky Cefuroxime Alkem a Cefuroxime Krka (antibiotikd) mozu ostat na trhu v EU, kedZe boli
predlozené alternativne Studie, ktoré dokladaju pozitivny pomer prinosu a rizika.
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Odporucania vyboru CHMP tykajlce sa tychto liekov boli zaslané Eurdpskej komisii, ktora vydala
pravne zavazné rozhodnutie platné v celej EU.

Agentura EMA bude nadalej Gzko spolupracovat s vnatrostatnymi organmi a medzinarodnymi
partnermi s cielom zabezpe(it, aby sa Stidie na podporu povoleni na uvedenie na trh v EU vykonavali
v stlade s najprisnejs$imi normami a aby spolocnosti nadalej plne dodrziavali vsetky aspekty spravnej
klinickej praxe (GCP).

Informacie pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov

e Zistilo sa, ze niektoré studie uskuto¢nené na mieste Alkem Laboratories Ltd maju nedostatky. V
dbsledku toho dochadza k pozastaveniu povolenia jedného lieku. V pripade liekov, ktoré sa
posudzuji, nemdze byt vydané povolenie na zdklade tychto $tudii. Na podporu povolenia by sa
mali predlozit dalSie Gdaje.

e Liek Riluzole Alkem, v pripade ktorého sa pozastavuje povolenie, obsahuje riluzol a eSte nebol
uvedeny na trh v EU. Neocakava sa preto, Ze jeho pozastavenie bude mat nejaky vplyv
na pacientov v EU. Nadalej ostavaju k dispozicii iné lieky obsahujtce riluzol.

e V pripade Ziadneho lieku hodnoteného v stadiach vykonavanych spolo¢nostou Alkem Laboratories
Ltd neexistuju dokazy o Skodlivosti ani nedostatocnej ucinnosti.

e Pacienti by mali nadalej uzivat svoje lieky podla predpisu.

Dalsie informacie o liekoch

Preskimanie sa tykalo liekov povolenych vnutrostatnymi postupmi v jednotlivych ¢lenskych Statoch
EU, v pripade ktorych Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh zahffiali Gdaje zo $tadii vykonanych
spolo¢nostou Alkem Laboratories Ltd na oddeleni biologickej rovnocennosti, C-17/7, v priemyselnej
z6ne MIDC v Taloji, v okrese Raigad — 410208 v Indii. Zahffialo tiez Ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh pre lieky, v pripade ktorych prebieha posudenie a v pripade ktorych su pouzité Udaje zo stadii
z uvedeného miesta.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie miesta Alkem sa zacalo 1. aprila 2016 na Ziadost Uradu pre lieky v Nemecku (BfArM)
podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda za otazky
tykajudce sa liekov na humanne pouzitie a ktory prijal stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP
bolo postiipené Eurdpskej komisii, ktora 8. septembra 2016 vydala konec¢né pravne zavazné
rozhodnutie platné vo véetkych ¢lenskych Statoch EU.
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