EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

8 september 2016
EMA/632642/2016

Studier fran Alkem Laboratories Ltd kan inte anvandas till
stod for godkannande av lakemedel | EU
EMA rekommenderar tillfalligt upphavande av ett lakemedel

Den 23 juni 2016 rekommenderade Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) ett tillfalligt
upphéavande av ett lakemedel (Riluzole Alkem), for vilket studier har utférts vid anlaggningen for
Alkem Laboratories Ltd i Taloja, Indien, och har begart att féretag tillhandahaller nya data for ett annat
lakemedel innan det kan godkannas i EU.

Rekommendationerna foranleddes av en gemensam rutininspektion utford av de tyska och
nederlandska myndigheterna i mars 2015, som avslojade att felaktiga uppgifter hade lamnats fran
utférandet av tva olika studier under 2013 och 2014 vid anlaggningen i Taloja. Fynden vacker tvivel pa
systemet for kvalitetskontroll pa plats och darmed pa tillforlitligheten av uppgifterna fran
bioekvivalensstudier utférda mellan mars 2013 och mars 2015.

EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP) noterade att det inte finns nagra tecken pa skador eller
bristande effektivitet i samband med hur Alkem Laboratories Ltd utforde studierna, men att studierna
trots detta inte kan accepteras i ansokningar om godkannande for forséljning i EU. Darfor
rekommenderade kommittén att lakemedel som godkants eller utvarderas pa grundval av dessa
studier bor tillfalligt upphavas eller att deras godkannande bor avslas, om inga alternativa uppgifter
fran andra kallor foreligger.

De specifika rekommendationerna fran CHMP &r som féljer:

e Riluzole Alkem, ett lakemedel f6r amyotrofisk lateralskleros (ALS) som annu inte har
marknadsforts i EU, bor nu tillfalligt upphavas.

° Ibuprofen Orion, ett smartstillande medel som for narvarande utvarderas av nationella
myndigheter, kan inte godkdnnas pa grundval av studier som utforts vid Alkem Laboratories Ltd.
Hittills har inga alternativa studier fran andra kallor tillhandahallits.

e Cefuroxime Ingen Pharma, som for ndrvarande utvarderas av nationella myndigheter, kan
fortfarande 6vervagas for godkannande, eftersom studier fran andra kallor har tillhandahallits.

e Cefuroxime Alkem och Cefuroxime Krka (antibiotika) kan stanna kvar pa marknaden i EU, eftersom
alternativa studier har tillhandahallits som stodjer ett positivt nytta-riskforhallande.
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CHMP:s rekommendationer om dessa lakemedel skickades till Europeiska kommissionen, som
utfardade ett rattsligt bindande slutligt beslut som galler i hela EU.

EMA kommer att fortsatta sitt ndra samarbete med nationella myndigheter och internationella partner
for att se till att de studier som ligger till grund fér godkdnnandena for férsaljning i EU utfors enligt
hodgsta standard och att foretagen foljer god klinisk sed i alla dess aspekter.

Information till patienter och till halso- och sjukvardspersonal

e En del studier som utférdes vid anlaggningen for Alkem Laboratories Ltd har visat sig vara
bristfalliga. Till foljd av detta upphavs ett lakemedel tillfalligt. Lakemedel som star under
utvardering kan inte godkannas pa grundval av dessa studier; ytterligare data skulle behéva
lamnas in till stod for ett godkdnnande.

e Lakemedlet som nu upphavs tillfalligt, Riluzole Alkem, innehaller riluzol och finns annu inte pa
marknaden i EU. Dess tillfalliga upphavande forvantas darfor inte paverka patienter i EU. Andra
riluzol-innehallande lakemedel fortsatter att vara tillgangliga.

e Det finns inga tecken pa skador eller bristande effektivitet hos nagra av de lakemedel som kopplats
till studier utforda av Alkem Laboratories Ltd.

e Patienterna boér fortsatta ta sina lakemedel enligt foreskrift.

Mer om lakemedlen

Granskningen tackte lakemedel som godkénts via nationella forfaranden i enskilda medlemsstater i EU,
vars ansokningar om godkannande for forsaljning innefattade uppgifter fran studier utférda av Alkem
Laboratories Ltd, Department of Bioequivalence, C-17/7, MIDC Industrial Estate, Taloja, Dist. Raigad —
410208 Indien. Den innefattade dven pagdende ansdkningar om godkannande for forsaljning av
lakemedel som anvander forskningsuppgifter fran anlaggningen.

Mer om forfarandet

Granskningen av Alkem inleddes den 1 april 2016 pa begaran av den tyska lakemedelsmyndigheten
(BfArM) enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen genomférdes av kommittén for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor som
ror lakemedel avsedda for manniskor. Kommittén antog EMA:s slutliga yttrande. CHMP:s slutliga
yttrande 6versandes till Europeiska kommissionen, som den 8 september 2016 utfardade ett slutligt
rattsligt bindande beslut som géller i alla EU:s medlemsstater.

Kontakta var pressekreterare

Monika Benstetter
Tfn: +44 (0)20 3660 8427

E-post: press@ema.europa.eu

Studier fran Alkem Laboratories Ltd kan inte anvandas till stoéd for godkannande av
lakemedel i EU
Error! Unknown document property name. Sida 2/2


mailto:press@ema.europa.eu

	Information till patienter och till hälso- och sjukvårdspersonal
	Mer om läkemedlen
	Mer om förfarandet

