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Spole¢nost Synapse Labs Pvt. Ltd: prezkoumani potvrzuje
pozastaveni rozhodnuti o registraci Ié&ivych pfipravkd
z dGvodu pochybeni ve studiich

Dne 21. bfezna 2024 potvrdil Vybor pro humanni IéCivé pFipravky (CHMP) agentury EMA své
doporuéeni pozastavit & neudélit rozhodnuti o registraci nékolika generickych 1é¢ivych pripravkl
testovanych spolecnosti Synapse Labs Pvt. Ltd, smluvni vyzkumnou organizaci se sidlem v indickém
Puné. Tim je ukonceno prezkoumani, o které pozadali zadatelé a drzitelé rozhodnuti o registraci
nékterych dotéenych lécivych piipravka.

Vybor CHMP pfijal své plvodni doporuéeni v prosinci 2023 po inspekci spravné klinické praxe, ktera
odhalila nesrovnalosti v Udajich ze studii a nedostatky v dokumentaci ke studii a v pocitacovych
systémech a postupech pro spravu Gdajl ze studii. To vyvolalo vazné obavy ohledné udaji ze studii
bioekvivalence provedenych v uvedené smluvni vyzkumné organizaci. Tyto studie se provadéji za
ucelem prokazani toho, ze genericky IéCivy pripravek uvolfiuje v téle stejné mnozstvi 1éCivé latky jako
referencni |éCivy pripravek.

U vétsiny lé&ivych pFipravkd testovanych spoleénosti Synapse Labs jménem spoleénosti v EU dospél
vybor CHMP k zavéru, ze podplrné tdaje k prokazani bioekvivalence chybi nebo jsou nedostatecné,
a proto doporudil pozastavit registraci té&chto lé&ivych pFipravkd. U malého poctu léc¢ivych ptipravkl
byly k dispozici dostate¢né podplrné tdaje k prokazani bioekvivalence, registrace téchto Ié¢ivych
pripravkd byla zachovéana a probihajici zadosti o registraci mohly byt dale zpracovavany.

Béhem prezkoumani dospél vybor CHMP k zavéru, Zze u jednoho dalSiho 1éCivého pripravku jsou
k dispozici! dostatecné Udaje k prokazani bioekvivalence, a rozhodnuti o registraci tohoto pripravku
tedy mdzZe byt rovnéz zachovano.

Na zakladé plvodniho stanoviska a pfezkoumani vyboru CHMP se potvrzuje doporuéeni pozastavit
registraci 1é&ivych piipravkd, pro néz chybi dostacujici Gdaje o bioekvivalenci. Za G¢elem dosazeni
zruSeni pozastaveni rozhodnuti o registraci musi dotéené spolecnosti predloZzit alternativni Gdaje

k prokazani bioekvivalence. Lé&ivym pfipravkiim, u nichz se probihajici zadosti o registraci opiraji
vyhradné o Udaje od spolecnosti Synapse Labs, nebude v EU registrace udélena. Aktualizovany seznam
lé¢ivych pripravkd dotéenych timto postupem je k dispozici na internetovych strankach agentury EMA.

1 ptipravek Nibufar. Tento Ié&ivy pFipravek byl odstranén ze seznamu lé&ivych ptipravkd, u nichZ bylo doporugeno
pozastaveni registrace.
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Nékteré z 1é¢ivych pripravkd, u nichZ bylo doporu¢eno pozastaveni registrace, mohou byt v nékterych
&lenskych statech EU kriticky dlleZité (napf. z divodu nedostatku dostupnych alternativ). PFislugné
vnitrostatni organy situaci posoudi a v zdjmu pacienti mohou pozastaveni registrace téchto Ié¢ivych
piipravkd odlozit, a to maximalné o dva roky. Spole¢nosti musi predloZit pozadované tdaje

o bioekvivalenci pro tyto léCivé pfipravky do jednoho roku.

Agentura EMA a vnitrostatni orgadny budou i nadale Uzce spolupracovat s cilem zajistit, aby studie
hodnotici 1&Civé pfipravky EU byly provadény podle nepfisnéjSich norem a aby spolecnosti dodrzovaly
veskeré zasady spravné klinické praxe. Pokud spolecnosti nespliuji pozadované normy, pfijmou
organy nezbytna opatieni k zajisté&ni integrity Udajd pouzivanych ke schvalovani 1é¢ivych piipravkd

v EU.

Doporuceni vyboru CHMP bylo zaslano Evropské komisi, kterd dne 24. kvétna 2024 vydala pravné
zavazné rozhodnuti.

Informace pro pacienty a zdravotnické pracovniky

e U né&kolika generickych Ié¢ivych pFipravkl bylo pozastaveno jejich uvedeni na trh EU, nebot
spolec¢nost, ktera je testovala, je povazovana za nespolehlivou.

e U zadného z dotenych lé&ivych piipravkd neexistuji dikazy o poskozeni nebo nedostate¢né
G¢innosti. Registrace téchto |é¢ivych pFipravkl viak byla pozastavena, dokud nebudou k dispozici
podplrné Gdaje ze spolehlivéjsich zdrojd.

e Pacienti, ktefi dotCené Iécivé pripravky uzivaji, se mohou obratit na svého Iékafe nebo Iékarnika
a pozadat o informace o dostupnych alternativach.

e Vnitrostatni organy v EU posoudi, do jaké miry jsou jednotlivé 1éCivé pFipravky v jejich zemi
kriticky dlleZité, a vydaji kone¢na rozhodnuti, zda jejich registraci pozastavit nebo je ponechat na
trhu, dokud nebudou ziskany nové udaje.

Dalsi informace o lécivych pFipravcich

PFezkoumani se tykalo generickych Ié¢ivych pfipravkl, které byly registrovany nebo jsou hodnoceny
prostirednictvim vnitrostatnich postupl, decentralizovanych postupl nebo postupl vzajemného
uznavani na zakladé studii, jez jménem drzitell rozhodnuti o registraci v EU provedla spole¢nost
Synapse Labs Pvt. Ltd. se sidlem v indickém Puné. Pracovni skupina jednotného kontaktniho mista pro
nedostatek 1é&ivych pripravkd (SPOC) pfi agentuie EMA sleduje dopad vysledku postupu pfezkoumani
na dodavky kriticky dileZitych lé&ivych pFipravkd v &lenskych statech EU.

Dalsi informace o pirezkumu

Prezkum byl zahajen v Cervenci 2023 na zadost Spanélské Agentury pro lécCivé pfipravky a zdravotnické
prostifedky (AEMPS) podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/EC.

Prezkum proved| Vybor pro humanni 1éCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA, ktery ma na starosti
otdzky tykajici se humannich lé¢ivych pFipravkl. Vybor pfijal stanovisko dne 15. prosince 2023. Na
7adost zadatell a drzitell rozhodnuti o registraci nékterych dotéenych lécivych piipravkd vybor CHMP
své stanovisko z prosince 2023 znovu prezkoumal. Dne 21. bfezna 2024 pfijal vybor CHMP své
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konecné stanovisko. To bylo postoupeno Evropské komisi, kterd dne 24. kvétna 2024 vydala konec¢né
pravné zavazné rozhodnuti platné ve vsech clenskych statech EU.

Vnitrostatni organy rozhodnou, zda jsou nékteré z lé¢ivych piipravkd, u nichz se doporuéuje
pozastaveni registrace, v jejich zemi kriticky dlleZité, a vydaji kone&na rozhodnuti, zda jejich registraci
pozastavit nebo je ponechat na trhu, dokud nebudou ziskany nové udaje.
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