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Synapse Labs Pvt. Ltd: fornyad prévning bekraftar
tillfalligt aterkallande av lakemedel pa grund av
bristfalliga studier

Den 21 mars 2024 bekraftade EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP) sin rekommendation att
tillfalligt 3terkalla eller inte bevilja godk&nnandena for forsaljning av ett antal generiska lakemedel som
testats av Synapse Labs Pvt. Ltd, en kontraktsforskningsorganisation i Pune, Indien. Denna bekraftelse
avslutar den férnyade prévning som de s6kande och innehavarna av godkannande for férsaljning har
begart for vissa av de berérda lakemedlen.

CHMP antog sin forsta rekommendation i december 2023, efter en inspektion av god klinisk sed som
visade pa oriktigheter i studiedata och brister i studiedokumentationen samt i datasystemen och
forfarandena for hantering av studiedata. Detta gav upphov till stora farhdgor om de data som
harrérde frén bioekvivalensstudier som utforts vid kontraktsforskningsorganisationen. S&dana studier
utfors for att visa att ett generiskt lakemedel frisatter samma mangd aktiv substans i kroppen som
referenslakemedlet.

For de flesta av de ldkemedel som testats av Synapse Labs pa uppdrag av féretag i EU fann CHMP att
stodjande data saknades eller var otillrdckliga for att pavisa bioekvivalens, och rekommenderade
darfér att godkannandena for forséljning av dessa ldkemedel tillfalligt aterkallas. For ett litet antal
ldkemedel fanns tillrackliga stédjande data tillgangliga for att pavisa bioekvivalens. Godkannandena for
forsaljning av dessa lakemedel bibehélls och padgdende ansokningar om godkannande for forsaljning
kunde fortsatta.

Under den férnyade prévningen fann CHMP att tillrdckliga data fanns tillgangliga for ytterligare ett
ldkemedel® for att pdvisa bioekvivalens. Godkannandet for forsaljning av detta lakemedel kan darfér
ocksa bibehallas.

Till f6ljd av CHMP:s férsta yttrande och den férnyade prévningen bekraftas rekommendationen att
tillifalligt 3terkalla godkénnandet fér forsaljning for lakemedel fér vilka adekvata bioekvivalensdata
saknas. For att det tillfélliga aterkallandet ska upphdra maste féretagen lamna in alternativa data som
visar pa bioekvivalens. Lakemedel for vilka pdgdende ansdékningar om godk&nnande for forséljning helt

1 Nibufar. Detta lakemedel har tagits bort frén forteckningen dver ldkemedel for vilka tillfalligt dterkallande
rekommenderas.
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och hallet &r beroende av data fran Synapse Labs kommer inte att beviljas godkannande i EU. En
uppdaterad férteckning éver de ldkemedel som berérs av forfarandet finns pa EMA:s webbplats.

Vissa av lakemedlen som har rekommenderats for tillfalligt aterkallande kan vara av avgérande
betydelse (t.ex. pd grund av brist pa tillgdngliga alternativ) i vissa av EU:s medlemsstater. De
nationella myndigheterna kommer att bedéma situationen och kan tillfalligt skjuta upp dterkallandet av
dessa ldkemedel i hogst tva ar i patienternas intresse. Foretagen maste lamna in de nédvandiga
bioekvivalensuppgifterna fér dessa lakemedel inom ett ar.

EMA och de nationella myndigheterna kommer att fortsatta att ha ett nara samarbete for att
sakerstélla att studierna av EU-lakemedel 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 de dtgarder som krévs for att garantera integriteten hos de data som anvands
for att godkanna lakemedel inom EU.

CHMP:s rekommendation skickades till Europeiska kommissionen, som utfardade ett slutligt rattsligt
bindande beslut den 24 maj 2024.

Information till patienter och hilso- och sjukvardspersonal

e Flera generiska ldkemedel har tillfalligt aterkallats frdn EU-marknaden eftersom féretaget som
testade dem betraktas som otillforlitligt.

o Det finns inte ndgra belégg for skador eller bristande effektivitet hos ndgra av de berorda
ldkemedlen. Lakemedlen har dock tillfalligt dterkallats till dess att understédjande data fran mer
tillférlitliga kallor blir tillgéangliga.

o Patienter som tar de berérda lakemedlen kan kontakta lakare eller apotekspersonal for att fa
information om alternativ.

¢ De nationella myndigheterna i EU kommer att bedéma hur viktiga enskilda lakemedel ar i
respektive land, och slutgiltigt besluta om huruvida anvdandningen av dessa lakemedel ska
upphavas tillfalligt eller om de ska vara kvar pd marknaden medan nya data tas fram.

Mer om lakemedlen

Granskningen omfattade generiska ldkemedel som godkants eller haller pd att utvdrderas genom
nationella eller decentraliserade férfaranden eller férfaranden for émsesidigt erkdannande pa grundval
av studier som utférts av Synapse Labs Pvt. Ltd, i Pune, Indien, pd uppdrag av innehavare av
godkannande for forsaljning i EU. EMA:s arbetsgrupp vid den gemensamma kontaktpunkten (SPOC)
foljer hur hanskjutningsresultatet paverkar tillgdngen pa kritiska Idkemedel i EU:s medlemsstater.

Mer om forfarandet

Granskningen inleddes i juli 2023 p& begaran av den spanska myndigheten for ldkemedel och
medicintekniska produkter (AEMPS) enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen genomfordes av EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor
som ror lakemedel avsedda for manniskor. Kommittén antog sitt yttrande den 15 december 2023.
Efter en begéran fran sékande och innehavare av godkdnnande for forséljning av vissa av de berérda
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ldkemedlen gjorde CHMP en férnyad provning av sitt yttrande fran december 2023. Den 21 mars 2024
antog CHMP sitt slutliga yttrande. Detta dversandes till Europeiska kommissionen, som den 24 maj
2024 utfardade ett slutligt rattsligt bindande beslut som galler i alla EU:s medlemsstater.

De nationella myndigheterna kommer att besluta om nagot av de lakemedel som rekommenderas fér
tillfalligt terkallande &r av avgérande betydelse i respektive land och slutgiltigt besluta om huruvida
anvandningen av dessa ldkemedel ska upphéavas tillfalligt eller om de ska vara kvar pd marknaden
medan nya data tas fram.
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