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EMA rekomenduoja sustabdyti vaisty registracijos
pazymejimy galiojimg dél ,Semler Research Centre'
netinkamai atlikty tyrimy

ES negalima registruoti vaisty, remiantis Siame tyrimy centre atlikty,
biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy duomenimis

\

2016 m. liepos 21 d. Europos vaisty agentura (EMA) rekomendavo sustabdyti keleto pagal nacionalines
procediras patvirtinty vaisty, kuriy biologinio ekvivalentiSkumo tyrimai buvo atlikti Bengallre (Indija)
isikrusiame ,Semler Research Centre Private Ltd.", registracijos pazymejimy galiojima. Agentdra taip
pat rekomendavo neregistruoti vaisty, kurie Siuo metu vertinami registracijos tikslais ir kuriy paraiskos
pagristos tik Siame tyrimy centre atlikty biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy duomenimis, kol biologinis
ekvivalentiSkumas nebus jrodytas remiantis kitais duomenimis. Paprastai biologinio ekvivalentiSkumo
tyrimai yra pagrindas generiniams vaistams registruoti.

Vaisty, kuriy registracijos pazyméjimy galiojimg rekomenduojama sustabdyti, sqrasg galima rasti Cia.

EMA perZilra atlikta po to, kai JAV maisto ir vaisty administracija (FDA) atlikto patikrinima?®, kurio
metu ,Semler® bioanalizés centre nustatytos kelios problemos, jskaitant tai, kad buvo manipuliuojama
tiriamuyjy klinikiniy tyrimy méginiais ir jie buvo pakeiciami kitais. Pasaulio sveikatos organizacija (PSO),
atlikusi savo patikrinimus ,Semler" bioanalizés ir klinikiniy tyrimy centruose, taip pat iskélé rimty
nerima kelianéiy klausimy?, susijusiy su duomeny patikimumu ir manipuliavimu tyrimy méginiais.

FDA ir PSO atlikty patikrinimy metu nustatyti faktai sukélé abejoniy dél ,Semler" taikomos kokybés
valdymo sistemos, taigi, ir dél visy biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy duomeny, jskaitant tuos
duomenis, kuriais buvo pagristos paraiSkos gauti registracijos ES pazyméjima, patikimumo. EMA
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pri¢jo prie i$vados, kad ,Semler" atlikti tyrimai,
kuriais pagristos paraiSkos gauti registracijos ES pazyméjima, yra nepriimtini. Remiantis Siais tyrimais
negalima tvirtinti né vieno vaisto.

Vertinimo procediiros metu, kai kuriy i$ $iy vaisty vertinimui atlikti pateikti alternatyvis tyrimai. Sie
tyrimai patvirtina ty vaisty biologinj ekvivalentiSkuma, todél CHMP rekomendavo toliau leisti prekiauti
Siais vaistais. Vaisty, kuriy rekomenduojama neisimti i$ rinkos, sgrasq galima rasti Cia.

1 http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm495778.htm

2 http://apps.who.int/prequal/info_applicants/NOC/2016/NOC_Semler12April2016.pdf
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Kai kurie i$ vaisty, kuriy registracijos pazyméjimy galiojimg rekomenduojama sustabdyti, gali biti itin
svarbis tam tikroje ES valstybéje nareje (pvz., dél to, kad néra alternatyvos tiems vaistams). Todel
nacionalinés institucijos gali vardan pacienty laikinai atidéti registracijos pazyméjimy galiojimo
sustabdyma. Valstybés narés taip pat turéty nuspresti, ar jy teritorijoje nereikéty atSaukti su Sia
procedura susijusiy vaisty.

CHMP rekomendacija dél Siy vaisty buvo nusiysta Europos Komisijai, kad bty priimtas visoje ES
galiojantis teisiSkai privalomas sprendimas.

Informacija pacientams ir sveikatos prieziliros specialistams

e Kai kuriy ES rinkai skirty, vaisty registracijos pazyméjimai suteikti remiantis ,Semler" tyrimy, centre
Indijoje atliktais tyrimais. Paprastai remiantis tokiais vadinamaisiais biologinio ekvivalentiSkumo
tyrimais tvirtinami generiniai vaistai.

e Nustatyta, kad ,Semler" tyrimy centre atlikti biologinio ekvivalentiSkumo tyrimai turéjo tam tikry
trikumuy, todél jais negalima pasikliauti. Dél Sios priezasties buvo sustabdytas keliy ES patvirtinty
vaisty registracijos pazymeéjimy galiojimas.

e Vaisty, kuriy registracijos pazymeéjimy galiojima rekomenduojama sustabdyti, sgrasg galima
rasti Cia.

e ES nacionalinés institucijos apsvarstys, kiek tam tikri pavieniai vaistai yra svarbis jy Salyse ir
priims galutinius sprendimus, ar sustabdyti jy registracijos pazyméjimy galiojima ar leisti toliau jais
prekiauti, kol bus surinkti nauji duomenys.

o Siuo metu negauta jokiy duomeny apie nenumatyta kurio nors i$ vaisty, kurie buvo patvirtinti
remiantis ,,Semler” atliktais tyrimais, padarytg Zalg ar neveiksminguma.

e ES toliau leidziama prekiauti generiniais vaistais, kuriy sudétyje yra abakaviro / lamivudino (jais
gydoma Z1V infekcija) ir kurie buvo patvirtinti remiantis ,Semler" atliktais tyrimais. Taip nuspresta
dél to, kad Sios perzitiros procedliros metu buvo pateikti i$ kity Saltiniy gauti kity tyrimy,
duomenys, kurie patvirtina atitinkamy, vaisty biologinj ekvivalentiSkuma.

e Vaisty, kurie Siuo metu tebéra vertinami, negalima jregistruoti ES remiantis ,Semler" atliktais
tyrimais; siekiant gauti jy registracijos pazyméjima, reikéty pateikti papildomy duomeny.

e Sustabdytq registracijos pazymejimy galiojima galima atnaujinti, jeigu bendrovés pateiks kitus
biologinj ekvivalentiSkumg patvirtinancius duomenis.

e Pacientai turéty toliau vartoti jiems paskirtus vaistus taip, kaip nurodyta, o isSkilus klausimams ar
abejonems — kreiptis | savo gydytoja.

Daugiau apie | Sig perziuros procedira jtrauktus vaistus

I Sig perzilros procediirg buvo jtraukti vaistai, kuriy registracijos pazymeéjimai buvo iSduoti pavienése
ES valstybése narése, vadovaujantis nacionalinémis proceddromis, ir kuriy paraiskose gauti
registracijos pazyméjimag buvo nurodyti duomenys, surinkti ,Semler" bioanalizés centre (,Semler
Research Center Private Ltd.“, 75A, 15" Cross, 1% Phase, JP Nagar, Bangalore 560 078, Karnataka,
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Indija) ir Semler klinikiniy tyrimy centre (PA Arcade, #21, 22, 23, Kodigehali Main Road,
Sahakaranagar Post, Bangalore 560 092, Karnataka, Indija).

I procediirg taip pat jtrauktos Siuo metu vertinamos paraiSkos gauti registracijos pazymeéjima,
pagristos Siuose tyrimy centruose surinktais duomenimis. Siuose tyrimy centruose nebuvo tiriamas né
vienas pagal centralizuota procedira tarpininkaujant EMA jregistruotas generinis vaistas.

Daugiau apie ,,Semler*

~Semler" yra sutartiniy moksliniy tyrimy organizacija, kurios analizés ir klinikiniy tyrimy centrai jsikure
biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy dalis; kai kuriais i$ Siy duomeny grindZziamos paraiSkos gauti vaisty
registracijos ES pazyméjima. ,Semler" tyrimy centre taip pat atliekami kai kuriy JAV jregistruoty
vaisty, taip pat vaisty, kurie jtraukti | PSO kvalifikacinés atrankos programa?, biologinio
ekvivalentiSkumo tyrimai.

Daugiau informacijos apie procedira

~Semler" perzilra buvo pradéta 2016 m. balandZio 28 d., Danijos, Vokietijos, Nyderlandy, Ispanijos ir
Jungtinés Karalystés prasymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

Perziiirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz su
Zzmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus; jis priémé agentiiros nuomone. CHMP nuomoné buvo
persiysta Europos Komisijai, kuri 2016 m. rugseéjo 22 d. paskelbé visose ES valstybése narése taikyting
teisiskai privalomag galutinj sprendima.

Kreipkités | musy atstove spaudai
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