EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2016. szeptember 22.
EMA/633693/2016

Az Eurodpai Gyogyszerugynokség a Semler Research
Centre-nél végzett, hibas vizsgalatok miatt gyogyszerek
felfUggesztését javasolja

A helyszinen végzett biolégiai egyenértékliségi vizsgalatokat nem lehet
felhasznalni a gyogyszerek EU-ban torténé jovahagyasanak alatamasztasara

2016. julius 21-én az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) szamos olyan, nemzeti szinten
engedélyezett gyogyszer felfliggesztését javasolta, amelyek esetében a bioldgiai egyenértékliségi
vizsgalatokat a Semler Research Centre Private Ltd.-nél, Bangaloreban, Indidaban végezték. Az
Ugynokség tovabba javasolta, hogy az engedélyezés miatt értékelés alatt allo, és kizardlag az ezen a
helyszinen végzett bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatokon alapulé gydgyszereket ne hagyjak jova,
amig a bioldgiai egyenértékliséget alternativ adatok felhasznaldsaval nem igazoljak. A biolégiai
egyenértéklségi vizsgalatok altalaban a generikus gyogyszerek engedélyezésének alapjat képezik.

A felfiiggesztésre javasolt gyogyszerek listaja itt talalhato.

Az EMA felllvizsgélata az FDA ellen8rzését! kovette, amely szamos problémat talalt a Semler
Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) szintén sulyos aggéalyokat? vetett fel az adatok integritasaval és a
vizsgalati mintak manipulacidjaval kapcsolatosan a Semler bioanalitikai és klinikai telephelyeinek sajat
ellen6rzését kévetden.

Az FDA és WHO ellen6rzések eredményei megkérdbjelezték a Semlernél érvényben 1évé minGségkezeld
rendszert, és igy az 6sszes bioldgiai egyenérték(iségi vizsgalat adatainak megbizhatosagat, beleértve
azokat, amelyeket az Eurdpai Unidban a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek alatamasztasara
hasznaltak fel. Az EMA emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Semlernél végzett vizsgalatok nem fogadhatdk el az EU-ban a
forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek esetében. Ezaltal egy gyoégyszert sem lehet engedélyezni
ezen vizsgalatok alapjan.

Az értékelés soran egyes gyogyszerek vonatkozasaban alternativ vizsgalatokat nyujtottak be. Ezek a
vizsgalatok igazoltak a bioldgiai egyenértékliséget, és ezért a CHMP azt javasolta, hogy ezek a
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gyogyszerek forgalomban maradhatnak. A forgalomban maradasra javasolt gyogyszere listaja itt
talalhato.

Egyes, felfliggesztésre javasolt gydgyszerek kritikus fontossaguak lehetnek (példaul az elérhetd
alternativak hianya miatt) egy adott unids tagallamban. Ezért a nemzeti hatésagok a betegek
érdekében id0szakosan elhalaszthatjak a felfiiggesztést. A tagallamoknak azt is el kell déntenitik, hogy
a teruletikon szikséges-e az érintett gydgyszerek visszahivasa.

A CHMP-nek a fenti gyogyszereket érinté ajanlasat az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes, jogilag
kotelez6 erejli hatarozat elfogadasa céljabdl megkildték az Eurdpai Bizottsagnak.

Tajékoztatas betegek és egészségugyi szakemberek részére

e Néhany, az EU-ban alkalmazott gyégyszer a Semler telephelyén, Indiaban végzett vizsgalatokon
alapul. Ezek az tgynevezett bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatok altalaban a generikus
gyogyszerek jovahagyasanak alapjat képezik.

e A Semler telephelyén végzett bioldgiai egyenérték(iségi vizsgalatokat hibdsnak talaltak, ezért
azokra nem lehet tAmaszkodni. Ennek eredményeképpen szamos, az EU-ban jovahagyott
gyogyszert felfliggesztettek.

o A felfliggesztésre javasolt gyogyszerek listaja itt talalhaté.

e Az EU tagallamainak nemzeti hatésagai megvizsgaljak, hogy az egyes gyoégyszerek mennyire
szamitanak kritikusan fontosnak az adott orszagban, és végleges dontést hoznak arrél, hogy ezek
forgalmazasat felfuggesztik-e, vagy Uj adatok gyUjtése mellett tovabbra is engedik-e ezek
elérhetGségét.

e Jelenleg nincs bizonyiték a nem vart karos hatasra, illetve a hatasossag hianyara a Semler-nél
folytatott vizsgalatok alapjan jovahagyott gyogyszerek egyikénél sem.

e Az abakavir/lamivudin tartalmu generikus gyogyszerek (amelyeket a HIV kezelésére alkalmaznak),
amelyeket a Semler-nél végzett vizsgalatok alapjan engedélyeztek, forgalomba maradhatnak az
EU-ban. Ez azért térténik, mert a felllvizsgalat alatt mas forrasbél szarmazo, alternativ
vizsgalatokat nyujtottak be, amelyek igazoljak a bioldgiai egyenértékiliséget.

e A még értékelés alatt all6 gyégyszerek nem kaphatnak jévahagyast az EU-ban a Semler-nél
végzett vizsgalatok alapjan; tovabbi adatokat kell benyuUjtani az engedélyezés alatamasztasara.

e A felfiggesztett gyogyszerek felfliggesztése visszavonhatd, amennyiben a vallalatok a biolégiai
egyenérték(iséget igazolo, alternativ adatokat nyudjtanak be.

e A betegek folytassak a gydgyszereik szedését az utasitdsoknak megfelelGen, és tovabbi
kérdéseikkel vagy aggalyaikkal forduljanak kezel6orvosukhoz.

Tovabbi informacidk a jelen feliilvizsgalat altal érintett gydgyszerekrol

A felllvizsgélat olyan, az egyes uniés tagallamokban nemzeti eljarasokon keresztil engedélyezett
gyogyszereket foglalt magaban, amelyeknek a forgalomba hozatali engedély iranti kérelme a Semler
bioanalitikai telephelyérél (Semler Research Center Private Ltd, 75A, 15" Cross, 1% Phase, JP Nagar,
Bangalore 560 078, Karnataka, India) és a Semler klinikai telephelyérdl (PA Arcade, #21, 22, 23,
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Kodigehali Main Road, Sahakaranagar Post, Bangalore 560 092, Karnataka, India) szarmazo6 adatokat
tartalmazott.

Olyan gydgyszerek folyamatban lévé forgalomba hozatali engedély iranti kérelmére is kiterjedt,
amelyek a fenti telephelyekr6l szarmazo vizsgalati adatokat hasznaltak fel. Ezeken a helyszineken nem
vizsgaltak az Eurdpai Gyogyszerigynokség altal, kdzpontilag engedélyezett, generikus gyogyszereket.

Tovabbi informacié a Semler-rol

A Semler egy szerzOdéses kutatdszervezet, amelynek analitikai és klinikai telephelye Bangaloréban,
Indidban talalhatd. Ezek a telephelyek bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatok analitikai és klinikai részét
végzik, amelyek kézul néhanyat gyogyszerek forgalomba hozatali engedély iranti kérelmeiben
hasznalnak fel az EU-ban. A Semler telephely végez bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatokat egyes, az
Egyesiilt Allamokban engedélyezett gydgyszerek, valamint a WHO el6kvalifikaciés programban?
résztvev6 gydgyszerek vonatkozasaban is.

Tovabbi informaciok az eljarasrol

A Semler fellilvizsgalata Dania, Németorszag, Hollandia, Spanyolorszag és az Egyesiilt Kiralysag
kérelme alapjan 2016. aprilis 28-an kezdédott, a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke értelmében.

A fellUllvizsgalatot az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP), az emberi
felhasznaldsra szant gydgyszereket érinté kérdésekben felelds bizottsag végezte, amely elfogadta az
Ugynokség véleményét. A CHMP véleménye tovabbitasra keriilt az Eurdpai Bizottsaghoz, amely 2016.
szeptember 22-én az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kotelez6 hatarozatot adott
ki.

Kapcsolatfelvétel sajtoreferensiinkkel

Monika Benstetter
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