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Synchron Research Service: féornyad provning bekraftar
tillfalligt aterkallande av lakemedel pa grund av
bristfalliga studier

Den 15 september 2022 bekraftade EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP) sin rekommendation
att tillfalligt aterkalla godkannandena for forséljning av flera generiska ldkemedel som testats av
Synchron Research Services, en kontraktforskningsorganisation i Ahmedabad, Indien. Detta avslutar
den férnyade prévning som innehavarna av godkdannande for férsaljning har begart for vissa av de
berdrda lakemedlen.

CHMP antog sin forsta rekommendation i maj 2022 efter att oegentligheter hade upptackts i
kontraktforskningsorganisationens genomférande av bioekvivalensstudier, vilket gav upphov till
allvarliga farhdgor om organisationens kvalitetsstyrningssystem och tillférlitligheten hos
organisationens data. Bioekvivalensstudier utfors for att visa att ett generiskt Idkemedel frisatter
samma mangd aktiv substans i kroppen som referensldkemedlet. CHMP fann att det foér de flesta av de
undersokta lakemedlen inte fanns ndgra adekvata bioekvivalensdata tillgéngliga fran andra kallor och
rekommenderade darfér att deras godkénnanden tillfalligt skulle aterkallas. Fér ett litet antal godkanda
generiska lakemedel fanns adekvata bioekvivalensdata tillgangliga fran andra kéllor, och dessa
ldkemedel tillats finnas kvar pd EU-marknaden.

Under den fornyade prévningen fann CHMP att adekvata bioekvivalensdata finns tillgédngliga fran en
alternativ studie av 3tta lakemedel. Godk&dnnandena fér férsaljning av dessa lakemedel kan darfor
kvarstd.!

Till féljd av CHMP:s forsta yttrande och den fornyade provningen bekraftas rekommendationen att
tillfalligt dterkalla godkannandet for forséljning for cirka 100 lakemedel for vilka adekvata
bioekvivalensdata saknas. For att det tillfalliga aterkallandet ska upphéra maste féretagen ldmna in
alternativa data som visar pa bioekvivalens. Likemedel fér vilka pdgdende ansdkningar om
godkénnande fér férsaljning helt och hallet &r beroende av data fr&n Synchron Research Services
kommer inte att beviljas godkannande i EU. En uppdaterad férteckning éver de lakemedel som berors
av férfarandet finns pa EMA:s webbplats.

Vissa av de ldkemedel som har rekommenderats for tillfalligt aterkallande kan vara av avgérande
betydelse (t.ex. pa grund av brist pa tillgangliga alternativ) i en viss EU-medlemsstat och nationella

1 Diuver, Torasemide Teva, Torasemid AL, Torasemid-ratiopharm, Torasemid STADA, Torasemide och Torasemide Teva
Italia. Dessa lakemedel har tagits bort fran férteckningen éver lakemedel for vilka tillfalligt terkallande rekommenderas.
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myndigheter kan darfor tillfalligt skjuta upp aterkallandet i patienternas intresse. Medlemsstaterna ska
dessutom besluta om huruvida man i respektive land behdver 3terkalla de berérda lakemedlen.

EMA och de nationella myndigheterna kommer att fortsatta att ha ett ndra samarbete for att
sakerstdlla att studierna av EU-lakemedel utférs enligt hégsta standard och att foretagen foljer god
klinisk sed i alla dess aspekter. Om féretagen inte uppfyller nédvandiga standarder, kommer
myndigheterna att vidta alla dtgarder som kravs for att garantera integriteten hos de data som
anvands for att godkanna lakemedel inom EU.

Information till patienter och hilso- och sjukvardspersonal

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

o Det finns inte nagra beldagg for skador eller bristande effektivitet hos nagra av de berérda
lskemedlen. Lakemedlen har dock tillfalligt aterkallats till dess att understédjande data fr&n mer
tillférlitliga kallor blir tillgangliga.

e Flera alternativa lakemedel finns tillgangliga. Patienter som tar de berdrda ldkemedlen kan
kontakta l&kare eller apotekspersonal for att f& mer information.

e De nationella myndigheterna i EU kommer att bedéma hur viktiga enskilda Idkemedel ar i
respektive land, och slutgiltigt besluta om huruvida dessa lakemedel ska aterkallas tillfalligt eller
om de ska vara kvar p& marknaden medan nya data tas fram.

Mer om lakemedlen

Granskningen omfattade generiska lakemedel som godkants eller som utvdrderas genom nationella
forfaranden pd grundval av studier som utférts av Synchron Research Services i Ahmedabad (Indien),
pd uppdrag av innehavare av godkannande for forsaljning. Lakemedlen var godkéanda eller holl pa att
utvarderas for godkdannande i flera EU-medlemsstater.

Se narmare uppgifter om de berdrda lakemedilen.
Mer om forfarandet

Granskningen inleddes i januari 2022 pg begdran av nationella ldkemedelsmyndigheter i flera EU-
lander (Belgien, Danmark, Finland, Nederldnderna och Sverige) enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen genomférdes av kommittén for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for frggor som
ror lakemedel avsedda for manniskor. Kommittén antog ett forsta yttrande den 19 maj 2022. Efter en
begaran fran innehavare av godkannande for forsaljning av vissa av de berérda ldkemedlen gjorde
CHMP en férnyad prévning av sitt yttrande frdn maj 2022. Den 15 september 2022 antog CHMP sitt
slutliga yttrande. Detta 6versandes till Europeiska kommissionen, som den 28 november 2022
utfardade ett slutligt rattsligt bindande beslut som géller i alla EU:s medlemsstater.
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