EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

22. september 2016
EMA/633693/2016

Agentura EMA odporuca pozastavenie liekov z dovodu
chybnych stadii vo vyskumnom stredisku Semler
Studie bioekvivalencie vykonané na pracovisku nemdzu byt pouZité na
podporu schvalenia liekov v EU

Eurdpska agentura pre lieky (EMA) odporucila 21. jala 2016 pozastavenie niekolkych vnutrostatne
schvalenych liekov, pre ktoré boli vykonané Stidie bioekvivalencie vo vyskumnom stredisku Semler
Research Centre Private Ltd, Bangalore, India. Agentura tiez odporucila, aby lieky, pri ktorych prebieha
hodnotenie na Ucely schvélenia a ktoré sa spoliehaju iba na $tidie bioekvivalencie z tohto pracoviska,
neboli povolené, pokial nebude bioekvivalencia dokazana prostrednictvom alternativnych Gdajov.
Studie bioekvivalencie st zvy&ajne zékladom pri schvalovani generickych liekov.

Zoznam liekov odporucanych na pozastavenie najdete tu.

Preskimanie agentlry EMA bolo vykonané na zaklade inSpekcie Federalneho Uradu Spojenych Statov
pre potraviny a lieky (FDA),* ktord odhalila niekolko problémov na bioanalytickom pracovisku strediska
Semler vratane nahradzania klinickych vzoriek subjektov a manipulacie s nimi. Svetova zdravotnicka
organizacia (WHO) takisto vzniesla, na zaklade svojich vlastnych inSpekcii na bioanalytickych

a klinickych pracoviskéach strediska Semler, vaZne namietky? ohladom integrity Udajov a manipulécie
so vzorkami Stadii.

Zistenia z inSpekcii tradu FDA a organizacie WHO spochybnili systém riadenia kvality na pracovisku
v stredisku Semler a teda spolahlivost Gdajov vSetkych Stidii bioekvivalencie vratane tych, ktoré boli
pouZité ako podpora ziadosti o povolenie na uvedenie na trh v EU. Vybor pre lieky na humanne
pouZitie (CHMP) agentury EMA dosiel k zaveru, ze $tadie vykonané strediskom Semler nemdzu byt
akceptované v pripade Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh v EU. Z toho dévodu nem6zu byt na
zaklade tychto Stadii schvalené ziadne lieky.

Pocas hodnotenia boli pre niektoré z tychto liekov poskytnuté alternativne $tadie. Tieto Stadie dokazuja
bioekvivalenciu, a preto vybor CHMP odporucil, aby tieto lieky zostali nadalej na trhu. Zoznam liekov,
ktoré bolo odporucané ponechat na trhu, mdzZete najst tu.

Niektoré z liekov, ktoré bolo odporicané pozastavit, mdzu mat kliéovy vyznam (napr. z dévodu
nedostatku dostupnych alternativ) v danom ¢lenskom State EU. Preto mdZzu vnitrostatne organy

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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v zaujme pacientov doc¢asne odlozit ich pozastavenie. Clenské $taty by mali tiez rozhodnut, ¢&i je na ich
Uzemi potrebné stiahnut dotknuté lieky z obehu.

Odporucanie vyboru CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, aby vydala pravne zavazné rozhodnutie
platné v celej EU.

Informacie pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov

e Mnohé lieky uréené na pouzitie v EU sa spoliehaji na $tudie vykonané v stredisku Semler v Indii.
Studie nazyvané Studie ,bioekvivalencie® st zvycajne zékladom pri schvalovani generickych liekov.

e O studiach bioekvivalencie vykonanych v stredisku Semler sa zistilo, Ze st chybné, a preto sa na
ne nemozno spolahnut. V désledku toho bolo pozastavenych niekolko liekov schvalenych v EU.

e Zoznam liekov odporucanych na pozastavenie najdete tu.

e Vnuatrostatne organy v EU zvazia, aké délezité su jednotlivé lieky v ich krajine, a prijmi kone¢né
rozhodnutia o ich pozastaveni alebo povoleni dalSieho predaja, zatial' ¢o sa budul ziskavat nové
udaje.

e V sUcasnosti neexistuju ziadne d6kazy o neocakavanej ujme alebo nedostato¢nom Gcinku ziadneho
lieku schvalené na zaklade studii vykonanych strediskom Semler.

e Generické lieky obsahujlce abacavir/lamivudin (pouzivané na lie¢bu HIV), schvalené na zaklade
stadii vykonanych v stredisku Semler, mozu zostat na trhu v EU. Je to preto, Ze pocas tohto
preskimania boli poskytnuté alternativne Studie z inych zdrojov, ktoré dokazuju bioekvivalenciu.

e Liekom, ktoré su stale vo faze hodnotenia, nie je mozné udelit povolenie v EU na zéaklade studii
vykonanych strediskom Semler; na podporu povolenia musia byt poskytnuté dalsie Gdaje.

e Priliekoch, ktoré boli pozastavené, mdze byt ich pozastavenie zruSené, ak spoloénosti poskytnu
alternativne Udaje preukazujuce bioekvivalenciu.

e Pacienti maju pokracovat v uzivani liekov podla predpisu a v pripade otazok alebo pochybnosti sa
maju obratit na svojho lekara.

Viac informacii o liekoch, ktorych sa tyka toto preskumanie

Preskimanie sa tyka liekov schvalenych prostrednictvom vnutroStatnych postupov v jednotlivych
¢lenskych $tatoch EU, ktorych Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh obsahovali Gdaje

z bioanalytického pracoviska strediska Semler (Semler Research Center Private Ltd, 75A, 15" Cross,
1%* Phase, JP Nagar, Bangalore 560 078, Karnataka, India) a z klinického pracoviska strediska Semler
(PA Arcade, #21, 22, 23, Kodigehali Main Road, Sahakaranagar Post, Bangalore 560 092, Karnataka,
India).

Patria sem aj prebiehajlce ziadosti o povolenie na uvedenie liekov na trh, ktoré vyuzivaju Udaje
z tychto pracovisk. Na tychto pracoviskach nebol testovany Ziadny genericky liek povoleny centralne
prostrednictvom agentiury EMA.
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Viac informécii o stredisku Semler

Stredisko Semler je zmluvna vyskumna organizacia (CRO) s analytickym a klinickym pracoviskom
nachadzajlucim sa v Bangalore, India. Tieto pracoviska vykonavaju analytické a klinické casti studii
bioekvivalencie, z ktorych niektoré su pouzité na podporu ziadosti o povolenia na uvedenie liekov na
trh v EU. Pracovisko Semler vykonava tiez $tudie bioekvivalencie v pripade niektorych liekov
povolenych v Spojenych Statoch a liekov zahrnutych do predkvalifikacného programu organizacie
WHO?3.

Dalsie informacie o postupe
Preskiimanie strediska Semler sa zacalo 28. aprila 2016 na Ziadost Danska, Nemecka, Holandska,
Spanielska a Spojeného kralovstva podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda za otazky
tykajuce sa liekov na humanne pouzitie a ktory prijal stanovisko agentdry. Stanovisko vyboru CHMP
bolo postiipené Eurdpskej komisii, aby 22. september 2016 vydala konec¢né pravne zavazné
rozhodnutie platné vo véetkych ¢lenskych $tatoch EU.

Kontakt na nasu tlacova referentku

Monika Benstetter
Tel.: +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu

3 http://www.who.int/prequal
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