EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

16 July 2015
EMA/466132/2015

GVK Biosciences: Europska agentura pre lieky potvrdzuje
odporucanie pozastavit lieky z dévodu chybnych stadii
Lieky, ktoré si mimoriadne ddlezité pre pacientov a ktorych dostupnost
nema byt prerusena

Dna 21. maja 2015 Eurépska agentara pre lieky (EMA) potvrdila svoje odporudanie pozastavit niekolko
liekov, ktorych povolenia v Eurépskej anii (EU) boli priméarne zaloZené na klinickych $tadiach
vykonanych spolo¢nostou GVK Biosciences v Hajdarabade v Indii. Je to vysledok opatovného
preskimania, o ktoré poziadali drzitelia povoleni na uvedenie na trh pre sedem z dotknutych liekov.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry EMA prijal svoje pévodné odporucanie v januari
2015 po kontrole na pracovisku spolo¢nosti GVK Biosciences v Hajdarabade franctizskou liekovou
agentarou ANSM, ktora priniesla vyhrady v suvislosti s tym, ako spoloénost GVK Biosciences
vykonavala $tadie na pracovisku v mene drzitelov povoleni na uvedenie na trh.

Kontrola odhalila manipulacie s Udajmi elektrokardiogramov (EKG) pocas realizacie niektorych studii
generickych liekov, ktoré podla véetkych ndznakov mali prebiehat v obdobi aspori piatich rokov. Ich
systematicky charakter, dlhy priebeh a pocet zapojenych pracovnikov vyvolavali pochybnosti

o celkovej poctivosti vykonavania skuani na pracovisku a o spolahlivosti ziskanych uUdajov.

PocCas opatovného preskimania vybor CHMP dospel k zaveru, ze pochybnosti v stvislosti so
spolahlivostou klinickych $tadii pretrvavajd, a preto potvrdil svoje odporiaéanie z januara 2015
pozastavit lieky, pre ktoré neboli k dispozicii Ziadne podporné tdaje z inych $tadii. Vynimkou je jeden
liek zahrnuty do op&tovného preskimania, pri ktorom sa podarilo rozptylit pochybnosti v stvislosti so
$tudiami. Tento liek bol vyhaty zo zoznamu liekov odporuéenych na pozastavenie.®

Na zaklade stanoviska vyboru CHMP z januara 2015 a opatovného preskimania bolo priblizne 700
liekovych foriem a sil, skimanych na pracovisku v Hajdaradbade, odporucenych na pozastavenie. Pre
priblizne 300 dalsich liekovych foriem a sil bolo poskytnutych dostatok podpornych Gdajov z inych
zdrojov, takze tieto lieky zostana na trhu v EU.

Aktualizovany zoznam liekov, pre ktoré vybor CHMP odporudil pozastavenie, je dostupny na webovej
stranke agentury EMA.

1 Bivolet (nebivolol) 5 mg tablety (drZitel povolenia na uvedenie na trh: Neo Balkanika EOOD). Liek bol vyfaty zo zoznamu
liekov odporucenych na pozastavenie.
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Vybor CHMP konstatoval, Ze neexistuja Ziadne dékazy o Skodlivosti ani nedostatocnej tc¢innosti

v suvislosti s vykonavanim $tudii spolo¢nostou GVK Biosciences v Hajdarabade. Niektoré z tychto
liekov mdzu v niektorych krajinach zostat na trhu, ak si mimoriadne délezité pre pacientov vzhladom
na to, Ze alternativy nespifiaju ich potreby.

Rozhodnutie, ¢i je liek dolezity pre pacientov, je na vnutro$tatnych organoch ¢lenskych $tatov EU.
V pripade liekov, ktoré sa povazuju za délezité, maju spoloc¢nosti 12 mesiacov na predlozenie dalSich
udajov.

Agentlira EMA a vnutrostatne organy Gzko spolupracuju s medzinarodnymi partnermi v snahe zaistit,
aby sa $tudie na podporu povoleni na uvedenie na trh v EU vykonavali v silade s najprisnejsimi
normami a aby zapojené spolocnosti plne dodrziavali vSetky aspekty spravnej klinickej praxe.

Odporucanie vyboru CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, aby vydala pravne zavézné rozhodnutie.
Komisia vydala rozhodnutie, ktoré sa vztahuje na vetky ¢lenské $taty bez ohladu na to, ¢&i prijali alebo
neprijali predbezné opatrenia na pozastavenie liekov.

Informacie pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov

Vzhladom na pochybnosti o spdsobe vykonavania Studii na pracovisku spoloc¢nosti GVK Biosciences
v Hajdarabade v Indii sa uvaZuje o pozastaveni niekolkych liekov v krajinach EU. Pacientom
a zdravotnickym pracovnikom sa davaju do pozornosti tieto informacie:

¢ Neexistujua dokazy o Skodlivosti ani nedostatocnej Ucinnosti Ziadneho z liekov spojenych so
$tidiami vykonavanymi spolo¢nostou GVK Biosciences.

e Niektoré lieky, ktoré sa povazuju za dbélezité pre pacientov, zostanu v niektorych krajinach na trhu
do predloZenia novych udajov.
e VnutroStatne organy v EU zvaZia, aké délezité su jednotlivé lieky v ich krajine, a prijmu koneéné

rozhodnutia o ich pozastaveni alebo povoleni daldieho predaja, zatial ¢o sa budu ziskavat nové
udaje.

e Pacienti maju pokracovat v pouzivani liekov podla predpisu a v pripade akychkolvek otdzok sa
obratit na svojho lekara alebo lekarnika.

Dalsie informacie o liekoch

Preskimanie sa tykalo liekov povolenych na vnutroStatnej Grovni, ktorych Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh obsahovali klinické Gdaje zo $tldii vykonanych spolo¢nostou GVK Biosciences na jej
pracovisku v Hajdarabade.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie sa zadalo 25. septembra 2014 na Ziadost Eurdpskej komisie podla ¢lanku 31 smernice
2001/83/ES v suvislosti so zisteniami francuzskej liekovej agentury ANSM tykajlucimi sa
nedodrziavania spravnej klinickej praxe na pracovisku spolocnosti GVK Biosciences v Hajdarabade
v Indii.
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Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory je zodpovedny za otazky
tykajuce sa liekov na humanne pouzitie. Vybor v januari 2015 prijal stanovisko o povoleni na uvedenie
tychto liekov na trh.

Na Ziadost niektorych drzitelfov povoleni na uvedenie na trh vybor CHMP opatovne preskimal svoje
stanovisko z janudara 2015. Konec¢né stanovisko vyboru CHMP bolo postlpené Eurdopskej komisii, aby
16. 7. 2015 vydala kone¢né pravne zavazné rozhodnutie platné vo vietkych ¢lenskych $tatoch EU.

Vvnatro$tatne organy rozhodnu o tom, Ci niektoré lieky odporucené na pozastavenie su v ich krajine
dolezité.

Obratte sa na nasu tlaéovi tajomnicku

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