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GVK Biosciences: Evropska agencija za zdravila potrdila
priporocCilo za zacasen umik zdravil zaradi pomanjkljivih
Studij

Zdravila, kriticno pomembna za bolnike, bodo Se vedno na voljo

Evropska agencija za zdravila (EMA) je 21. maja 2015 potrdila svoje priporocilo glede zacasnega umika
Stevilnih zdravil, katerih dovoljenja za promet z zdravilom v Evropski uniji (EU) so prvotno temeljila na
klini¢nih Studijah, ki jih je druzba GVK Biosciences izvedla v Hyderabadu, Indiji. To je rezultat ponovne
preiskave, ki so jo zahtevali imetniki dovoljenj za promet z zdravilom za sedem zadevnih zdravil.

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri Evropski agenciji za zdravila je svoje
izvirno priporocilo sprejel januarja 2015 po inSpekcijskem pregledu obrata druzbe GVK Biosciences v

Hyderabadu, ki ga je opravila Francoska agencija za zdravila (ANSM) in med katerim so se pojavili
pomisleki glede nacina izvajanja studij druzbe GVK Biosciences v obratu v imenu imetnikov dovoljenj
za promet z zdravilom.

Pri inSpekciji so ugotovili prirejanje podatkov elektrokardiogramov (EKG) med izvajanjem nekaterih
Studij z generi¢nimi zdravili, kar se je dogajalo v obdobju vsaj petih let. Zaradi sistematskega znacaja,
dolgega obdobja, ko se je to dogajalo, in Stevila ¢lanov udeleZzenega osebja sta neoporecnost izvajanja
preskusSanj v obratu in zanesljivost ustvarjenih podatkov na sploSno dvomiljivi.

Med ponovno preiskavo je odbor CHMP zakljucil, da so Se vedno prisotni pomisleki glede zanesljivosti
klini¢nih studij, zato je potrdil svoje priporocilo, podano januarja 2015 glede zatasnega umika zdravil,
za katera niso na voljo nobeni podporni podatki iz drugih Studij. Izjema je eno zdravilo, vklju¢eno v
ponovno preiskavo, v kateri so se obravnavali pomisleke glede Studij. To zdravilo je bilo odstranjeno s
seznama zdravil, priporo¢enih za zacasni umik.?

Kot posledica mnenja odbora CHMP, podanega januarja 2015, in ponovne preiskave so priporocili
zacasen umik priblizno 700 farmacevtskih oblik in jakosti zdravil, preu¢evanih v obratu v Hyderabadu.
Za priblizno 300 drugih farmacevtskih oblik in jakosti so bili predloZeni zadostni podporni podatki iz
drugih virov; ta zdravila bodo zato ostala na trgu v EU.

Posodobljen seznam zdravil, za katera je odbor CHMP priporocil zatasen umik, je na voljo na spletni
strani agencije EMA.

1 Bivolet (nebivolol) 5 mg tablete (imetnik dovoljenja za promet z zdravilom: Neo Balkanika EOOD); zdravilo so zdaj
odstranili s seznama zdravil, priporocenih za zacasni umik.
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Odbor CHMP je ugotovil, da ni dokazov o Skodi ali pomanjkanju ucinkovitosti, povezanih z izvajanjem
Studij druzbe GVL Biosciences iz Hyderabada. Nekatera od teh zdravil lahko ostanejo na trgu v
nekaterih drzavah, e so kriticno pomembna za bolnike in ¢e druga zdravila ne morejo zadostiti
potrebam bolnikov.

Za odloditev, ali je zdravilo kriticno pomembno za bolnike, so odgovorni nacionalni organi drzav ¢lanic
EU. Za zdravila, ki so kriticno pomembna, morajo druzbe v 12 mesecih predloziti dodatne podatke.

Agencija EMA in nacionalni organi tesno sodelujejo z mednarodnimi partneriji, s ¢imer zagotavljajo, da

da vpletene druzbe delujejo skladno z vsemi vidiki dobre klini¢ne prakse (DKP).

Priporocilo odbora CHMP so posredovali Evropski komisiji, ki je oblikovala pravno zavezujoc¢o odloc¢bo.
Komisija je izdala svojo odloc¢bo, ki velja za vse drzave c¢lanice, ne glede na to, ali so uvedle vmesne
ukrepe za zacasen umik zdravil ali ne.

Informacije za bolnike in zdravstvene delavce

Ko so se pojavili pomisleki glede izvajanja Studij druzbe GVK Biosciences v obratu v Hyderabadu, v
Indiji, so bila tevilna zdravila izpostavljena zacasnemu umiku v drzavah EU. Bolnikom in zdravstvenim
delavcem svetujemo naslednje:

e  Pri nobenih zdravilih, povezanih s Studijami, izvedenimi v druzbi GVK Biosciences, ni dokazov o
Skodi ali zmanjsani ucinkovitosti.
e Nekatera zdravila, ki so kriticno pomembna za bolnike, bodo v nekaterih drzavah ostala v prometu,

vendar bo zanje treba predloZiti nove podatke.

e Nacionalni organi v EU bodo presodili, kako kriticno pomembna so posamezna zdravila v njihovih
drzavah, in podali kon¢ne odlocitve o zacasnem umiku ali ohranitvi dovoljenja za promet z
zdravilom, medtem ko se bodo ustvarjali novi podatki.

e Bolniki morajo Se naprej jemati svoja zdravila, kot jim je bilo predpisano, in se posvetovati z
zdravnikom ali farmacevtom, ¢e imajo kakrsna koli vprasanja.

Vec o zdravilih

Pregled je vkljucil nacionalno odobrena zdravila, katerih vioge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom so vsebovale klinicne podatke iz studij, ki jih je druzba GVK Biosciences izvedla v svojem
obratu v Hyderabadu.

Vec o postopku

Evropska komisija je dne 25. septembra 2014 na zahtevo Evropske komisije in skladno s ¢lenom 31
Direktive 2001/83/ES sprozila pregled zaradi ugotovitev Francoske agencije za zdravila (ANSM) glede
neupostevanja dobre klinicne prakse (DKP) v obratu druzbe GVK Biosciences v Hyderabadu, v Indiji.

Pregled je opravil Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP), pristojen za vprasanja,
povezana z zdravili za uporabo v humani medicini, ki je januarja 2015 sprejel mnenje glede dovoljenj
za promet z zdravilom za ta zdravila.

GVK Biosciences: Evropska agencija za zdravila potrdila priporocilo za zacasen umik
zdravil zaradi pomanjkljivih Studij
EMA/466132/2015 stran 2/3



Skladno s prosnjo nekaterih imetnikov dovoljenj za promet z zdravilom je odbor CHMP januarja 2015
ponovno pregledal svoje mnenje. Konéno mnenje odbora CHMP je bilo posredovano Evropski komisiji,
ki je dne 16. julija 2015 izdala kon¢no pravno zavezujocCo odlocbo, ki velja za vse drzave ¢lanice EU.

Nacionalni organi bodo odlocali, ali so nekatera od zdravil, priporoCenih za zacasni umik, kriticno
pomembna v njihovih drZzavah.

Stopite v stik z naSo tiskovno predstavnico
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