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Panexcell Clinical Laboratories: sospensjoni ta” medicini
minhabba studji zbaljati

FI-24 ta’ Lulju 2020, il-kumitat tal-medicini ghall-uzu mill-bniedem (CHMP) tal-EMA rrakkomanda s-
sospensjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ta’ medicini generici ttestjati minn Panexcell
Clinical Laboratories Priv. Ltd fis-sit taghha f'Mumbai, I-Indja.

Ir-rakkomandazzjoni giet wara li I-ispetturi Awstrija¢i u Germanizi sabu irregolaritajiet kif il-kumpanija
wettget studji ta’ bijoekwivalenza. Dawn huma studji uzati biex juru li medi¢ina generika tipproduci |-
istess ammont tas-sustanza attiva fil-gisem bhall-medicina ta’ referenza.

L-ispetturi sabu kampjuni minn pazjenti differenti li kienu e¢cezzjonalment simili u kaz ta’ persunal li
ddokumenta t-temperatura ambjentali I-hazina ghaz-zona fejn kienu ged jigu pprocessati |-kampjuni.
Dawn is-sejbiet igajmu thassib serju dwar is-sistema ta’ gestjoni tal-kwalita tal-kumpanija u I-
affidabbilta tad-data minn dak is-sit.

Is-CHMP hares lejn il-medicini kollha ttestjati minn Panexcell fisem il-kumpaniji tal-UE u ma sab I-ebda
wiehed li ghalih kien hemm data adegwata disponibbli minn sorsi ohrajn.

Ghaldagstant, il-Kumitat irrakkomanda li I-medicini kollha awtorizzati fl-UE abbazi ta’ studji ta’
bijoekwivalenza mwettga minn Panexcell jigu sospizi mis-suq. Sabiex titnehha s-sospensjoni, il-
kumpaniji fl-UE li jiddependu fuq data minn Panexcell ghandhom jipprovdu data alternattiva li turi |-
bijoekwivalenza.

Medicini li kienu ged jigu evalwati ghall-awtorizzazzjoni abbazi ta’ data minn Panexcell mhux se
jinghataw l-awtorizzazzjoni fl-UE.

L-EMA u I-awtoritajiet nazzjonali se jkomplu jahdmu flimkien mill-grib biex jizguraw li I-istudji dwar il-
medicini tal-UE jitwettqu bl-oghla standards u li I-kumpaniji jikkonformaw mal-aspetti kollha ta’ Prassi
Klinika Tajba (PKT). Jekk il-kumpaniji ma jilhqux I-istandards mehtiega, |-awtoritajiet se jiehdu
kwalunkwe mizura mehtiega sabiex jizguraw I|-integrita tad-data uzata ghall-approvazzjoni tal-medicini
tal-UE.

Ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea ghal decizjoni legalment
vinkolanti.

Informazzjoni ghall-pazjenti u I-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Xi medicini generic¢i gew sospizi mis-suq tal-UE minhabba li I-kumpanija |i ttestjathom tista’ ma
tkunx affidabbli.
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¢ Ma hemm l-ebda evidenza ta’ hsara jew nuqqas ta’ effika¢ja b’xi wahda mill-medicini affettwati.
Madankollu, il-medicini gew sospizi sakemm tkun disponibbli data ta’ sostenn minn sorsi aktar
affidabbli.

e Hemm diversi medicini alternattivi disponibbli. Pazjenti li jkunu ged jiehdu I-medicini affettwati
jistghu jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom ghal aktar informazzjoni.

Aktar dwar il-medicina

Ir-riezami jkopri medicini generici awtorizzati jew li bhalissa geghdin jigu evalwati permezz ta’
proceduri nazzjonali fuq il-bazi ta’ studji mwettga minn Panexcell Clinical Laboratories Priv. Ltd, I-
Indja, fiisem id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. Il-medicini kienu awtorizzati jew
kienu ged jigu evalwati ghall-approvazzjoni fid-Danimarka, fil-Finlandja, Franza, fil-Germanja, Malta,
fin-Netherlands, Spanja, fl-Izvezja u fir-Renju Unit.! Ara d-dettalji tal-medicini kkoncernati.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami nbeda fuq talba mill-Germanja skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE. Ir-riezamii sar
mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli ghal mistogsijiet
dwar medicini ghall-uzu mill-bniedem, li adotta I-opinjoni tal-Agenzija. L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet
lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali legalment vinkolanti applikabbli fl-Istati Membri
kollha tal-UE fl-24 ta’ Settembru 2020.

1 Mill-1.2.2020, ir-Renju Unit m’ghadux Stat Membru tal-UE. Madankollu, il-ligi tal-UE ghadha tapplika ghar-Renju Unit
matul il-perjodu ta’ tranzizzjoni.
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