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GVK Biosciences: Europeiska lakemedelsmyndigheten
bekraftar rekommendationen om tillfalligt upphavande av
godkannanden for forsaljning pa grund av bristfalliga
studier

Lakemedel som anses vara av kritisk betydelse for patienterna berors inte

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) bekraftade den 21 maj 2015 sin rekommendation att
tillfalligt upphava godkannandena for forséljning for ett antal lakemedel, som godkants i EU framst
baserat pa kliniska studier utforda vid GVK Biosciences i Hyderabad, Indien. Detta ar resultatet av en
fornyad prévning som begérdes av innehavarna av godkannande for forsaljning for sju av de berérda
lakemedlen.

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) har antagit sin ursprungliga rekommendation fran januari

2015, som utfardades efter att den franska lakemedelsmyndigheten (ANSM) utfért en inspektion vid
GVK Bioscienses anlaggning i Hyderabad. Inspektionen gav upphov till farhdgor om hur GVK
Biosciences utférde sina studier dar, pa vagnar av innehavarna av godkannanden for forsaljning.

Vid inspektionen avsléjades datamanipulationer av elektrokardiogram (EKG) under utférandet av vissa
studier av generiska lakemedel, ndgot som verkar ha pagatt i minst fem ar. Det systematiska
genomforandet, den langa tid under vilken manipulationerna utférts och antalet anstallda som var
inblandade gav upphov till generella tvivel om utférandet av provningar p& anlaggningen och
tillforlitligheten hos resultaten av dessa.

Vid den fornyade provningen fann CHMP att farhagorna om de kliniska studiernas tillforlitlighet
kvarstod, varfor rekommendationen fran januari 2015 om att tillfalligt upphava godkannandet for
forsaljning for lakemedel som saknar understodjande data fran andra studier fortfarande galler.
Undantaget ar ett lakemedel som ingick i den férnyade provningen med anledning av studiernas
utforande. Detta lakemedel togs bort fran forteckningen over lakemedel for vilka tillfalligt upphavande
rekommenderas.*

Efter CHMP:s yttrande i januari 2015 och den férnyade provningen, rekommenderades tillfalligt
upphévande av godkannandena for forsaljning for 700 lakemedelsformer och -styrkor som studerats
vid anlaggningen i Hyderabad. Tillfredsstéallande understddjande data har lamnats in for cirka

1 Bivolet (nebivolol) 5 mg-tabletter (innehavare av godkannande for forsaljning: Neo Balkanika EOOD). Produkten har nu
tagits bort fran forteckningen éver lakemedel for vilka tillfalligt upphavande rekommenderas.
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300 andra lakemedelsformer och -styrkor, varfor dessa lakemedel kommer att finnas kvar pa EU-
marknaden.

Den uppdaterade forteckningen 6ver lakemedel for vilka CHMP rekommenderat tillfalligt upphavande
finns pa EMA:s webbplats.

CHMP noterade att det inte finns nagra tecken pa skador eller bristande effektivitet pa grund av
studiernas utférande vid GVK Biosciences i Hyderabad. En del av dessa lakemedel kan komma att
finnas kvar pa marknaden i vissa lander om de &r av kritisk betydelse for patienterna och inga andra
alternativ kan fylla patienternas behov.

Beslutet om huruvida ett lakemedel ar av kritisk betydelse for patienterna eller inte avilar de nationella
myndigheterna i EU:s medlemsstater. Foretagen har beviljats en tidsfrist p& 12 manader for att lamna
in kompletterande data for de lakemedel som anses vara av kritisk betydelse.

EMA och de nationella myndigheterna har ett nara samarbete med internationella partner for att se till
att de studier som ligger till grund fér godkannandena for forséljning i EU utférs enligt hdgsta standard
och att féretagen féljer god klinisk sed i alla dess aspekter.

CHMP:s rekommendation éversandes till Europeiska kommissionen for ett rattsligt bindande beslut.
Kommissionen har fattat sitt beslut, vilket galler i alla medlemsstater oavsett om de har vidtagit
interimsatgarder for att tillfalligt upphava godkannandena for forsaljning av lakemedlen eller inte.

Information till patienter och sjukvardspersonal

Efter farhagor om hur studierna har utférts vid GVK Biosciences anlaggning i Hyderabad i Indien har
beslut fattats om att tillfalligt upphava godkannanden for forsaljning for ett antal lakemedel i EU.
Patienter och sjukvardspersonal informeras om féljande:

e Det finns inga tecken pa skador eller bristande effektivitet hos nagra av de lakemedel for vilka
studierna utforts av GVK Biosciences.

e En del lakemedel som anses vara mycket viktiga for patienterna kommer att finnas kvar pa
marknaden i vissa lander i avvaktan pa nya data.

e De nationella myndigheterna i EU kommer att bedéma hur viktiga de enskilda ldkemedlen &r i
respektive land, och slutgiltigt besluta om godk&nnandena fér dessa lakemedel tillfalligt ska
upphéavas eller om lakemedlen ska finnas kvar pa marknaden medan nya data tas fram.

e Patienterna ska fortsatta ta sina lakemedel enligt ordination och kontakta lakare eller
apotekspersonal vid fragor.

Mer om lakemedlen

Granskningen omfattade nationellt godkanda lakemedel for vilka kliniska data fran studier utférda av
GVK Biosciences vid foretagets anlaggning i Hyderabad lamnats in som stéd for ans6kan om
godkannande for férsaljning.

Mer om forfarandet

Granskningen inleddes den 25 september 2014 pa begéaran av Europeiska kommissionen, enligt artikel
31 i direktiv 2001/83/EG, med anledning av att den franska lakemedelsmyndigheten (ANSM) vid
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inspektion av GVK Biosciences anlaggning i Hyderabad, Indien, funnit bristande dverensstdmmelse
med god klinisk sed.

Granskningen utférdes av kommittén for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for frAgor som ror
lakemedel avsedda for manniskor. Kommittén antog i januari 2015 ett yttrande om godkannandet for
forséljning av dessa lakemedel.

P& begaran av nagra innehavare av godkannande for forsaljning gjorde CHMP en fornyad prévning av
sitt yttrande fran januari 2015. CHMP:s slutliga yttrande 6verséndes till Europeiska kommissionen,
som den 16 juli 2015 utfardade ett slutligt rattsligt bindande beslut som galler i alla EU:s
medlemsstater.

De nationella myndigheterna kommer att besluta om vissa av lakemedlem for vilka tillfalligt
upphévande rekommenderas &ar av kritisk betydelse i deras lander.

Kontakta var pressekreterare

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