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Panexcell Clinical Laboratories: pozastavenie liekov
z dovodu chybnych studii

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentliry EMA odporucil 24. jula 2020 pozastavenie
povoleni na uvedenie na trh pre generické lieky testované spolo¢nostou Panexcell Clinical Laboratories
Priv. Ltd so sidlom v Mumbai v Indii.

K tomuto odportcaniu dospel potom, ¢o rakuski a nemecki inSpektori zistili nezrovnalosti v spésobe,
akym spolo¢nost vykonavala studie biologickej rovnocennosti. Su to studie, ktoré mali preukazat, Ze
genericky liek produkuje rovnaké mnozstvo lieCiva v tele ako referencny liek.

InSpektori nasli vzorky od roznych pacientov, ktoré boli velmi podobné, a zistili pripad, ked' personal
zaznamenal nespravnu teplotu v miestnosti, v ktorej boli vzorky spracované. Tieto zistenia vyvolavaju
vazne znepokojenia nad systémom riadenia kvality spolo¢nosti a spolahlivostou Gdajov z tohto
pracoviska.

Vybor CHMP preskimal vsetky lieky testované spolo¢nostou Panexcell v mene spolo¢nosti z EU
a nenasiel ziadny, pre ktory by boli dostupné primerané Udaje z inych zdrojov.

Vybor preto odporudil pozastavit povolenia na uvedenie na trh pre vsetky lieky, ktoré boli povolené
v EU na zaklade $tudii biologickej rovnocennosti vykonanych spolo¢nostou Panexcell. Na zru$enie
pozastavenia musia spolo¢nosti v EU, ktoré sa opieraju o Udaje zo spolo¢nosti Panexcell, poskytnut
alternativne (daje preukazujlice biologick(l rovnocennost.

Liekom hodnotenym v ramci postupu na udelenie povolenia na zaklade Udajov zo spolo¢nosti
Panexcell, nebude udelené povolenie v EU.

EMA a vnUtrostatne organy budl Gzko spolupracovat v snahe zaistit, aby sa $tidie o liekoch v EU
vykonavali v sulade s najprisnejSimi normami a aby spoloc¢nosti plne dodrziavali vSetky aspekty
spravnej klinickej praxe (GCP). Ak spolo¢nosti nesplnia pozadované normy, organy prijmu vsetky
opatrenia potrebné na zaistenie integrity Gdajov pouZitych na schvélenie liekov v EU.

Odporucanie vyboru CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, aby vydala pravne zavéazné rozhodnutie.
Informacie pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov

o Niektoré generické lieky boli pozastavené na trhu EU, kedZe spoloénost, ktora ich testovala,
nemusi byt spolahliva.
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e Neexistuju dokazy o Skodlivosti ani nedostatocnej Ucinnosti ziadneho z dotknutych liekov.
Povolenie tychto liekov sa vSak pozastavuje, kym nebudd dostupné podporné Gdaje zo
spolahlivejsich zdrojov.

e K dispozicii je niekolko alternativnych liekov. Pacienti uzivajuci dotknuté lieky sa mézu obratit na
svojho lekara alebo lekarnika, aby ziskali viac informacii.

Dalsie informacie o lieku

Preskimanie sa tyka generickych liekov, ktoré su povolené alebo sa v sucasnosti hodnotia v rdmci
vnutrostatnych postupov na zadklade s$tadii vykonanych spolo¢nostou Panexcell Clinical Laboratories
Priv. Ltd, India v mene drzitelov povolenia na uvedenie na trh. Lieky boli povolené alebo sa posudzuju
v rdmci postupu na udelenie povolenia v Dansku, Finsku, Francluzsku, Nemecku, na Malte,

v Holandsku, Spanielsku, Svédsku a Spojenom kralovstve.! Pozri podrobné informacie o dotknutych
liekoch.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie sa zacalo na Ziadost Nemecka podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES. Preskimanie
uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda za otazky tykajuce sa liekov
na humanne pouzitie a ktory prijal stanovisko agentlry. Stanovisko vyboru CHMP bolo postlipené
Eurdpskej komisii, ktora 24. septembra 2020 vydala konec¢né pravne zavazné rozhodnutie platné

vo véetkych ¢lenskych étatoch EU.

1.0d 1. 2. 2020 Spojené kralovstvo uz nie je &lenskym Statom EU. Pravne predpisy EU sa véak budi vztahovat na Spojené
kralovstvo este pocas prechodného obdobia.
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