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Panexcell Clinical Laboratories: zacasni umik dovoljenj za
promet z zdravilom zaradi prirejenih Studij

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji EMA je 24. julija 2020 priporocil
zacasni umik dovoljenja za promet z zdravili zageneri¢na zdravila, ki so jih preskusali v podjetju
Panexcell Clinical Laboratories Priv. Ltd na njihovi lokaciji v Mumbaju v Indiji.

Priporocilo je bilo izdano potem, ko so avstrijski in nemski inSpektorji odkrili nepravilnosti pri izvedbi
bioekvivalencnih studij v podjetju. Gre za Studije, namenjene dokazovanju, da generi¢no zdravilo
proizvede enako koli¢ino ucinkovine v telesu kot referen¢no zdravilo.

InSpektoriji so nasli vzorce razli¢nih bolnikov, ki so si bili neverjetno podobni, in primer, ko je osebje
dokumentiralo napacno temperaturo prostora, v katerem je potekala obdelava vzorcev. Te ugotovitve
vzbujajo resne pomisleke o sistemu upravljanja kakovosti v podjetju in zanesljivosti podatkov, Ki
izhajajo s te lokacije.

Odbor CHMP je preudil vsa zdravila, ki jih je preskusalo podjetje Panexcell v imenu podjetij iz EU, in ni
nasel nobenega, pri katerem bi bili na voljo ustrezni podatki iz drugih virov.

Odbor je zato priporocil, da se za¢asno umaknejo dovoljenja za promet z zdravilom za vsa zdravila,
odobrena v EU na podlagi bioekvivalenc¢nih studij, ki jih je izvedlo podjetje Panexcell. Za preklic
zaCasnega umika dovoljenja za promet z zdravilom morajo podjetja v EU, ki se zanasajo na podatke
podjetja Panexcell, predloZiti alternativne podatke za dokaz bioekvivalence.

Zdravila, ki so bila ovrednotena za pridobitev dovoljenja za promet na podlagi podatkov podjetja
Panexcell, ne bodo prejela dovoljenja za promet v EU.

Agencija EMA in nacionalni organi bodo Se naprej tesno sodelovali in tako zagotovili, da se Studije za
zdravila v EU izvajajo skladno z najvisjimi standardi in da vpletena podjetja delujejo skladno z vsemi
vidiki dobre klini¢ne prakse. Ce podjetja ne dosegajo zahtevanih standardov, bodo organi sprejeli vse
potrebne ukrepe za zagotavljanje celovitosti podatkov, uporabljenih za odobritev zdravil v EU.

Priporocilo odbora CHMP je bilo poslano Evropski komisiji, ki je oblikovala pravno zavezujoc sklep.
Informacije za bolnike in zdravstvene delavce

o Nekatera generi¢na zdravila so bila zacasno umaknjena s trga EU, ker je podjetje, ki jih je
preskusalo, morda nezanesljivo.
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e Pri nobenem od zadevnih zdravil ni dokazov o Skodi ali neucinkovitosti. Vendar pa so bila zdravila
zaCasno umaknjena, dokler ne bodo na voljo podporni podatki iz zanesljivejsih virov.

¢ Na voljo je vec alternativnih zdravil. Bolniki, ki jemljejo zadevna zdravila, se za vec¢ informacij
lahko obrnejo na zdravnika ali farmacevta.

Vec o zdravilu

Pregled zajema generic¢na zdravila, ki so odobrena ali se trenutno vrednotijo v okviru nacionalnih
postopkov na podlagi studij, ki jih je izvedlo podjetje Panexcell Clinical Laboratories Priv. Ltd, Indija, v
imenu imetnikov dovoljenj za promet z zdravilom. Zdravila so bila odobrena ali se vrednotijo za
odobritev na Danskem, Finskem, v Franciji, Nemciji, na Malti, Nizozemskem, v épaniji, na Svedskem in
v Zdruzenem kraljestvu.! Glejte podrobnosti o zadevnih zdravilih.

Vec o postopku

Pregled se je zacel na zahtevo Nemcije v skladu s ¢lenom 31 Direktive 2001/83/ES. Pregled je opravil
Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP), odgovoren za vprasanja glede zdravil za
uporabo v humani medicini, ki je sprejel mnenje agencije. Mnenje odbora CHMP je bilo predlozeno
Evropski komisiji, ki je 24. septembra 2020 izdala konc¢ni pravno zavezujoc sklep, ki velja za vse
drzave Clanice EU.

1zdruzeno kraljestvo od 1. februarja 2020 ni ved drzava ¢lanica EU. Se vedno pa se bo zanjo v prehodnem obdobiju
uporabljalo pravo EU.
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