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Mokslinés isvados

Kad bty galima padaryti iSvada, vaistinio preparato, kurio registracijos pazymeéjimas suteiktas arba
paraiska gauti registracijos pazyméjima pateikta vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 1
dalimi, veiksmingumas ir saugumas yra panasis | referencinio vaistinio preparato, turi bati jrodytas jy
biologinis ekvivalentiSkumas.

»Micro Therapeutic Research Labs Ltd*“ — tai sutartiniy moksliniy tyrimy organizacija, atliekanti analizes
ir klinikinius bandymus, kurie yra biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy dalis; kai kuriais i$ Siy tyrimy,
grindZiamos paraiskos gauti vaisty registracijos ES pazymeéjima.

2016 m. vasario mén. Austrijos federaliniam sveikatos prieziliros saugumo biurui (BASG) ir Nyderlandy
sveikatos prieziliros inspekcijai (IGZ) atlikus atitikties gerosios klinikinés praktikos (GKP)
reikalavimams patikrinimus bendrovéje ,Micro Therapeutic Research Labs Pvt. Ltd" (Cenajus, Indija),
nustatyta svarbiy pazeidimy.

Be to, buvo patikrintas ,Micro Therapeutic Research Labs Pvt. Ltd" tyrimo centre Kojamputlre atliktas
tyrimas. Tiek Cenajaus, tiek Kojamputiro tyrimo centre vadovaujamasi tomis paciomis nuostatomis.

Atsizvelgdamos | patikrinimy metu nustatytus svarbius pazeidimus ir bltinybe apsaugoti visuomenés
sveikatg ES, kelios valstybés narés laikési nuomonés, jog Sajungai svarbu, kad Sis klausimas bty
perduotas Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) ir jo baty paprasyta jvertinti pirmiau
minéty, pazeidimy poveikj vaistiniy preparaty, kurie valstybése narése buvo jregistruoti remiantis tuose
tyrimo centruose 2012 m. birzelio mén.—2016 m. birzelio mén. atliktais atitinkamais tyrimais, taip pat
Siuo metu nagrinéjamy paraisky gauti registracijos pazyméjima, | kurias buvo jtraukti tokie tyrimai,
naudos ir rizikos santykiui.

Visy pirma CHMP buvo paprasyta, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu, pateikti savo
nuomone, ar nereikéty panaikinti Siy preparaty registracijos pazymeéjimuy, sustabdyti jy galiojimo,
pakeisti ju salygy ar reikéty palikti juos galioti ir ar reikéty patenkinti atitinkamas paraiskas suteikti
registracijos pazyméjima.

Bendroji mokslinio vertinimo santrauka

Austrijos ir Nyderlandy atlikty patikrinimy metu nustatyti faktai kelia rimty abejoniy dél ,,Micro
Therapeutics Research LTd" jdiegtos kokybés valdymo sistemos tinkamumo. Biologinio
ekvivalentiskumo tyrimy, kurie buvo pateikti kompetentingoms institucijoms siekiant jrodyti vaistiniy,
preparaty biologinj ekvivalentiSkumg originaliam vaistui, duomenys laikomi nepatikimais. Todél Siy
preparaty biologinis ekvivalentiSkumas nejrodytas.

Remdamasis procediros metu pateiktais duomenimis, CHMP priéjo prie iSvados, kad vaistiniy
preparaty Tadalafil Mylan 2,5, 5, 10 ir 20 mg; Paracetamol DAWA 1000 mg plévele dengty tablediy,
Memantine Pharmascope 10 ir 20 mg, Memantine DAWA 10 ir 20 mg, Morysa 10 ir 20 mg — SVUS
Pharma a.s., Bendroflumetiazid Alternova 2,5 ir 5 mg tableciy biologinis ekvivalentiSkumas ES
iregistruotam referenciniam vaistiniam preparatui yra jrodytas ir rekomendavo palikti jy registracijos
pazyméjimus galioti. Dél paraisky gauti Hydrokortison Alternova (Orifarm) ir Hydrokortison BBS
registracijos pazyméjimus, CHMP priéjo prie iSvados, kad valstybé (-és) naré (-és) turés apsvarstyti, ar
pakanka duomenuy, kuriais remiantis vertinti pateiktg preparatg bity galima susieti su literatiroje
aprasytais vaistiniais preparatais, kaip numatyta Direktyvos 2001/83/EB | priede, kadangi paraiSkos
susijusios su Direktyvos 2001/83/EB 10a straipsniu (vadinamuoju pripazintu vartojimu).

Nejrodzius biologinio ekvivalentiSkumo ES jregistruotam referenciniam vaistiniam preparatui,
Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnyje nustatyty reikalavimy negalima laikyti jvykdytais ir atitinkamy,
vaistiniy preparaty veiksmingumo ir saugumo negalima nustatyti, todél vaistiniy preparaty naudos ir



rizikos santykio negalima laikyti teigiamu. Dél Sios priezasties CHMP rekomendavo sustabdyti visy kity
su Sia kreipimosi procedira susijusiy vaistiniy preparaty registracijos pazyméjimy galiojima, kadangi
biologinis ekvivalentiSkumas ES jregistruotiems referenciniams vaistiniams preparatams nejrodytas.

Be to, komitetas rekomenduoja sustabdyti susijusiy registracijos pazyméjimy galiojima, nebent
atitinkamos nacionalinés kompetentingos institucijos $j vaistin| preparata laiko itin svarbiu vaistu.

Iregistruota vaistinj preparatg ES valstybés nareés gali laikyti itin svarbiu, remdamosi galimo
nepatenkinto medicininio poreikio vertinimu, atsizvelgiant j tinkamy alternatyviy vaistiniy preparaty
prieinamuma atitinkamose ES valstybése narése ir, kai tinka, ligos, kurig numatoma gydyti tuo vaistu,
pobudj.

Atitinkamose ES valstybése narése itin svarbiais laikomy vaistiniy preparaty registracijos pazyméjimy
galiojimo sustabdyma galima atidéti, bet ne daugiau kaip dvidesimt keturiems (24) ménesiams po
Europos Komisijos sprendimo paskelbimo. Jeigu Siuo laikotarpiu ES valstybé (-és) naré (-és)
nuspresty, kad vaistas nebéra itin svarbus, atitinkamo registracijos pazyméjimo galiojimas turi bati
sustabdytas.

Dél visy kity paraisSky gauti registracijos pazyméjima, kurios buvo jtrauktos | Sig kreipimosi procediira,
CHMP laikosi nuomonés, kad pareiskéjai nepateiké informacijos, kuri suteikty galimybe nustatyti
atitinkamy vaistiniy preparaty biologinj ekvivalentiSkuma ES jregistruotam referenciniam vaistiniam
preparatui, todél Sios paraiskos gauti registracijos pazyméjimg Siuo metu neatitinka registracijos
kriterijy.

Argumentai, kuriais pagrista CHMP nhuomoné
Kadangi

e komitetas apsvarsté Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnyje numatytg procedirg dél vaistiniy
bioanalizé buvo atlikti bendrovéje ,Micro Therapeutic Research Labs Limited" 2012 m.
birZzelio mén.—2016 m. birzelio mén., registracijos pazyméjimy ir paraisky gauti jy registracijos
pazymejima;

o komitetas perzitréjo visus turimus duomenis ir informacija, kurig pateiké registruotojai
(pareiskéjai), taip pat informacijg, kurig pateiké ,Micro Therapeutic Research Labs Limited";

e komitetas priéjo prie iSvados, kad informacija, kuria pagristi registracijos pazyméjimai ir paraiskos
gauti registracijos pazymeéjima, yra neteisinga ir kad toliau nurodyty vaistiniy preparaty
registracijos pazyméjimy ir paraisky gauti registracijos pazyméjimg naudos ir rizikos santykis yra
neigiamas:

- jregistruoty vaistiniy preparaty, dél kuriy buvo pateikti kiti biologinio ekvivalentiSkumo
duomenys arba biologinj ekvivalentiSkuma pagrindziantys duomenys, taciau CHMP nusprende,
kad ty duomeny nepakanka siy vaistiniy preparaty biologiniam ekvivalentiSkumui ES
iregistruotam referenciniam vaistiniam preparatui jrodyti;

- paraisky gauti registracijos pazyméjima, dél kuriy nebuvo pateikta kity biologinio
ekvivalentiSkumo duomeny arba biologinj ekvivalentiSkuma pagrindzianciy duomenuy;
e komitetas priéjo prie iSvados, kad tiek registracijos pazyméjimy, tiek paraisky gauti registracijos
pazymejima, kuriy atveju buvo kity duomeny biologiniam ekvivalentiSkumui ES jregistruotam
referenciniam vaistiniam preparatui jrodyti, naudos ir rizikos santykis yra teigiamas;

todél, vadovaudamasis Direktyvos 2001/83/EB 31 ir 32 straipsniais, CHMP daro iSvadq, kad:



vaistiniy preparaty, kuriy biologinio ekvivalentiSkumo duomenys arba biologinj
ekvivalentiSkuma pagrindziantys duomenys nebuvo pateikti arba kuriy pateikty tokiy duomeny,
CHMP nuomone, nepakanka jy biologiniam ekvivalentiSkumui ES jregistruotam referenciniam
vaistiniam preparatui jrodyti, registracijos pazyméjimy, galiojima reikia sustabdyti, kadangi
informacija, kuria remiantis suteikti registracijos pazyméjimai, yra neteisinga ir pagal
Direktyvos 2001/83/EB 116 straipsnj Siy registracijos pazymeéjimy naudos ir rizikos santykis
néra teigiamas.

Pavienés ES valstybés narés gali kai kuriuos isS Siy jregistruoty vaistiniy preparaty laikyti itin
svarbiais, remdamosi galimo nepatenkinto medicininio poreikio vertinimu, atsizvelgiant |
tinkamy, alternatyviy vaistiniy preparaty prieinamuma atitinkamoje (-ose) ES valstybéje (-ése)
nareje (-ése) ir, kai tinka, ligos, kurig numatoma gydyti tuo vaistu, pobidj. Jeigu, remdamosi
Siais kriterijais, atitinkamos ES valstybiy nariy nacionalinés kompetentingos institucijos laikosi
nuomoneés, kad vaistinis preparatas yra itin svarbus, atitinkamo (-u) registracijos pazymejimo
(-y) galiojimo sustabdyma galima atidéti laikotarpiui, kuriuo Sis vaistinis preparatas laikomas
itin svarbiu. Sis atidéjimo laikotarpis negali biti ilgesnis kaip 24 ménesiai po Europos Komisijos
sprendimo paskelbimo. Jeigu Siuo laikotarpiu ES valstybé (-és) naré (-és) nuspresty, kad
vaistinis preparatas nebéra itin svarbus, atitinkamo (-y) registracijos pazymeéjimo (-y)
galiojimas turi biti sustabdytas. Registruotojai privalo per 12 ménesiy nuo Europos Komisijos
sprendimo paskelbimo pateikti Siy ES valstybés (-iy) narés (-iy) itin svarbiais laikomy vaistiniy,
preparaty biologinio ekvivalentiSkumo tyrima, atliktg su ES jregistruotu referenciniu vaistiniu
preparatu;

Kad sustabdytas registracijos pazymeéjimy galiojimas bty atnaujintas, registruotojas privalo,
vadovaudamasis Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnyje nustatytais reikalavimais, remdamasis
atitinkamais duomenimis (pvz., biologinio ekvivalentiSkumo ES jregistruotam referenciniam
vaistiniam preparatui tyrimo duomenimis), jrodyti biologinj ekvivalentiSkumg ES jregistruotam
referenciniam vaistiniam preparatui, kurio registracijos pazyméjimas Siuo metu galioja.

Paraiskos gauti registracijos pazyméjima, kuriose nurodyty vaistiniy preparaty biologinio
ekvivalentiSkumo duomenys arba biologinj ekvivalentiSkuma pagrindziantys duomenys nebuvo
pateikti arba kuriy pateikty tokiy duomeny, CHMP nuomone, nepakanka jy biologiniam
ekvivalentiSkumui ES jregistruotam referenciniam vaistiniam preparatui jrodyti, neatitinka
registracijos kriterijy, kadangi informacija, kuria remiantis suteikti registracijos pazyméjimai,
yra neteisinga ir pagal Direktyvos 2001/83/EB 26 straipsnj Siy registracijos pazymeéjimy naudos
ir rizikos santykis néra teigiamas.

Vaistiniy preparatuy, kuriy biologinis ekvivalentiSkumas ES jregistruotam referenciniam
vaistiniam preparatui yra jrodytas, registracijos pazymeéjimus reikia palikti galioti, kadangi Siy
registracijos pazyméjimy naudos ir rizikos santykis yra teigiamas.

Vaistiniy preparaty, kuriy paraiSskos gauti registracijos pazymejima jtrauktos | CHMP nuomonés
Ia priedg, biologinis ekvivalentiSkumas ES jregistruotam referenciniam vaistiniam preparatui,
kurio registracijos pazymeéjimas Siuo metu galioja, yra jrodytas.
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