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Panexcell Clinical Laboratories: tillfalligt upphavande av
lakemedel efter bristfalliga studier

Den 24 juli 2020 rekommenderade EMA:s kommitté fér humanlakemedel (CHMP) tillfalligt upphavande
av godkannandena for forsaljning av generiska |ldkemedel testade av Panexcell Clinical Laboratories
Priv. Ltd pa dess verksamhetsplats i Mumbai i Indien.

Rekommendationen utfardades efter att Osterrikiska och tyska inspektdrer hade funnit att det fanns
brister i foretagets genomférande av bioekvivalensstudier. Dessa studier anvands for att visa att ett
generiskt lakemedel producerar samma mangd aktiv substans i kroppen som referensldkemedlet.

Inspektorerna fann prover, som tagits fran olika patienter och som var ovanligt lika, och ett fall, d&r
personalen hade dokumenterat felaktig rumstemperatur i det omrade dar proven behandlades. Dessa
fynd leder till allvarliga farhdgor om foretagets kvalitetsstyrningssystem och tillférlitligheten fér data
frdn denna verksamhetsplats.

CHMP undersokte alla lakemedel som testats av Panexcell pa uppdrag av EU-féretag och fann att inga
adekvata data fanns tillgangliga frén andra kallor.

Kommittén rekommenderade darfér att samtliga ldkemedel, som godkants i EU p& grundval av
bioekvivalensstudier utférda av Panexcell, tillfalligt ska dras in fr&n marknaden. For att den tillfalliga
indragningen ska hdvas maste foretag i EU, som forlitar sig pa data frdn Panexcell, lamna in
alternativa data som visar pa bioekvivalens.

Lakemedel som utvarderades for godkdnnande p& grundval av data fran Panexcell kommer inte att
godkdnnas i EU.

EMA och de nationella myndigheterna kommer att fortsatta att ha ett ndra samarbete for att
sakerstélla, att studierna av EU-ldkemedel utfors enligt hégsta standard och att féretagen féljer god
klinisk sed i alla dess aspekter. Om féretagen inte uppfyller nédvandiga standarder, kommer
myndigheterna att vidta alla dtgarder som krévs for att garantera integriteten hos de data som
anvands for att godkdnna lakemedel inom EU.

CHMP:s rekommendation 6versandes till Europeiska kommissionen for ett rattsligt bindande beslut.
Information till patienter och hidlso- och sjukvardspersonal

o Vissa generiska lakemedel har tillfalligt dragits in fran EU-marknaden, eftersom féretaget som
testade dem kan vara otillforlitligt.
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o Det finns inte ndgra belégg for skador eller bristande effektivitet hos ndgra av de berérda
ldkemedlen. Lakemedlen har dock tillfalligt dragits in till dess att understédjande data fran mer
tillférlitliga kallor blir tillgéngliga.

e Flera alternativa lakemedel finns tillgangliga. Patienter som tar de berdrda lakemedlen kan
kontakta lakare eller apotekspersonal for att f8 mera information.

Mer om lakemedlet

Granskningen omfattar generiska lakemedel, som har godkants eller fér ndarvarande utvarderas genom
nationella forfaranden pa grundval av studier utférda av Panexcell Clinical Laboratories Priv. Ltd i
Indien, pd uppdrag av innehavare av godkannande for forsaljning. Likemedlen godkéandes eller héll pd
att utvarderas for godkannande i Danmark, Finland, Frankrike, Malta, Nederldanderna, Spanien,
Storbritannien, Sverige och Tyskland.! Se uppgifter om de bertérda lakemedlen.

Mer om forfarandet

Granskningen inleddes pa begéaran av Tyskland, enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG. Granskningen
genomfdrdes av kommittén fér humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor som rér ldkemedel
avsedda for manniskor. Kommittén antog EMA:s yttrande. CHMP:s yttrande vidarebefordrades till
Europeiska kommissionen, som utfardade ett slutligt rattsligt bindande beslut den 24 september 2020
som galler i alla medlemsstater i EU.

! Sedan den 1 februari 2020 ar Storbritannien inte langre med i EU. Unionsratten géller dock i Storbritannien under
évergangsperioden.
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