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Synapse Labs Pvt. Ltd: opatovné preskimanie potvrdzuje
pozastavenie liekov z dovodu chybnych studii

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry EMA 21. marca 2024 potvrdil svoje odporucanie
pozastavit alebo neudelit povolenia na uvedenie na trh pre niekolko generickych liekov, ktoré testovala
spoloénost Synapse Labs Pvt. Ltd, zmluvna vyskumnd organizacia (CRO) so sidlom v Pune v Indii.
Tymto potvrdenim sa uzatvara opatovné preskimanie, o ktoré poziadali ziadatelia a drzitelia povolenia
na uvedenie na trh pre niektoré z dotknutych liekov.

Vybor CHMP prijal pociato¢né odporucanie v decembri 2023 po inSpekcii spravnej klinickej praxe, pri
ktorej sa zistili nezrovnalosti v idajoch zo stadii a nedostatky v dokumentacii Studie a v poditacovych
systémoch a postupoch pre spravu Udajov zo studii. To vyvolalo vazne obavy tykajldce sa Udajov

zo Studii biologickej rovnocennosti vykonanych v tejto zmluvnej vyskumnej organizacii. Takéto Studie
sa vykondvaju s cielom preukézat, Ze genericky liek uvolfiuje v tele rovnaké mnozstvo lieciva ako
referencny liek.

V pripade vadsiny liekov testovanych spolo¢nostou Synapse Labs v mene spolo¢nosti z EU vybor CHMP
dospel k zaveru, ze podporné Udaje chybaju alebo si nedostatocné na preukdazanie biologickej
rovnocennosti, a preto odporucil pozastavit povolenia na uvedenie tychto liekov na trh. V pripade
malého poctu liekov boli k dispozicii dostato¢né podporné Gdaje na preukazanie biologickej
rovnocennosti; povolenia na uvedenie na trh pre tieto lieky sa zachovali a v pripade aktualne
posudzovanych Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh sa mdZe pokracovat v ich posudzovani.

Pocas opatovného preskimania vybor CHMP usudil, Ze pre jeden dalsi liek! s k dispozicii dostatocné
Udaje na preukdzanie biologickej rovnocennosti, a preto sa mdze zachovat aj povolenie na uvedenie
tohto lieku na trh.

Na zaklade povodného stanoviska vyboru CHMP a opatovného preskimania sa potvrdilo odporacanie
pozastavit lieky, pre ktoré chybaji primerané daje o biologickej rovnocennosti. Na zrusenie
pozastavenia musia spolo¢nosti predlozit alternativne Udaje preukazujlce biologick( rovnocennost.
Liekom, pre ktoré aktudlne posudzované Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh vychadzaju vylucne z
Gdajov od spolo¢nosti Synapse Labs, sa v EU neudeli povolenie na uvedenie na trh. Aktualizovany
zoznam liekov, ktorych sa tento postup tyka, je k dispozicii na webovom sidle agentury EMA.

! Nibufar. Liek bol odstraneny zo zoznamu liekov odpori¢anych na pozastavenie.
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Niektoré z liekov, ktoré boli odporti¢ané na pozastavenie, moézu mat v niektorych ¢lenskych $tatoch EU
zasadny vyznam (napr. z dévodu nedostatku dostupnych alternativ). Vnutrostatne organy posudia
situdciu a v zaujme pacientov mdzu odloZit pozastavenie pouzivania tychto liekov najviac o dva roky.
Spoloénosti musia predlozit pozadované Udaje o biologickej rovnocennosti pre tieto lieky do jedného
roka.

Agentura EMA a vnutrostatne organy budi nadalej Gzko spolupracovat, aby zabezpedili, ze $tidie

o liekoch v EU sa budl vykonavat podla najvyssich noriem a Ze spolo¢nosti budi dodrziavat véetky
prvky spravnej klinickej praxe. Ak spoloc¢nosti nesplnia pozadované normy, organy prijmu opatrenia
potrebné na zaistenie integrity Udajov pouZitych na schvalenie liekov v EU.

Odporucanie vyboru CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktora 24. maja 2024 vydala pravne zavazné
rozhodnutie.

Informacie pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov

o Niektoré generické lieky na trhu EU boli pozastavené, pretoze spoloénost, ktord ich testovala, sa
povazuje za nespolahlivd.

e Neexistuju dokazy o Skodlivosti ani nedostatocnej Ucinnosti ziadneho z dotknutych liekov.
Povolenie tychto liekov sa vSak pozastavuje, kym nebudd dostupné podporné tdaje
zo spolahlivejsich zdrojov.

e Pacienti uzivajlci uvedené lieky sa mozu obratit na svojho oSetrujiceho lekara alebo lekarnika so
Ziadostou o informacie o alternativach.

e VnUtrostatne orgény v EU zvazia, aké dolezité su jednotlivé lieky v ich krajine, a prijmu koneéné
rozhodnutia o tom, & sa ma pozastavit ich pouzivanie alebo povolit, aby boli dostupné na pouzitie,
zatial' ¢o sa budu ziskavat nové Udaje.

Dalsie informécie o liekoch

Preskimanie sa tykalo generickych liekov, ktoré boli povolené alebo sa hodnotia v ramci
vnutrostatnych postupov, decentralizovanych postupov alebo postupov vzajomného uznavania na
zaklade stadii vykonanych spoloénostou Synapse Labs Pvt. Ltd, ktord sa nachadza v Pune v Indii, v
mene drzitelov povolenia na uvedenie na trh v EU. Pracovna skupina SPOC agentury EMA sleduje vplyv
vysledku postlipenia veci na dodavky liekov so zadsadnym vyznamom v &lenskych $tatoch EU.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie sa zacalo v juli 2023 na ziadost $panielskej agentlry pre lieky a zdravotnicke pomécky
(AEMPS) podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury EMA, ktory zodpoveda
za otazky tykajuce sa liekov na humanne pouzitie a ktory 15. decembra 2023 prijal stanovisko. Na
zaklade Ziadosti ziadatelov a drzitelov povolenia na uvedenie na trh pre niektoré z dotknutych liekov
vybor CHMP opatovne preskimal svoje stanovisko z decembra 2023. Dria 21. marca 2024 vybor CHMP
prijal svoje konecné stanovisko. Bolo postlpené Eurdopskej komisii, ktora 24. maja 2024 vydala
konecné pravne zavazné rozhodnutie uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych $tatoch EU.
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Vnutrostatne organy rozhodnu, ¢i ma ktorykolvek z liekov odporticanych na pozastavenie zasadny
vyznam v ich krajine, a prijmu kone¢né rozhodnutia o tom, ¢i sa ma pozastavit ich pouzivanie alebo
povolit ich dalsi predaj podas ziskavania novych Gdajov.
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