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Studije iz druzbe Alkem Laboratories Ltd se ne smejo
uporabiti v podporo odobritvam zdravil v EU
Agencija EMA priporoca zacasen umik dovoljenja za promet z enim zdravilom

Evropska agencija za zdravila (EMA) je 23. junija 2016 priporocila zacasen umik dovoljenja za promet
z zdravilom (Riluzole Alkem), za katerega so bile Studije opravljene v druzbi Alkem Laboratories Ltd v
Taloji v Indiji, za drugo zdravilo pa je od druzb zahtevala, naj zanj predlozZijo nove podatke, Sele nato
bo lahko prejelo dovoljenje za promet v EU.

Priporocila so sledila skupnemu rutinskemu inSpekcijskemu pregledu, ki sta ga marca 2015 opravila
nemski in nizozemski organ, med katerim so odkrili napacno prikazovanje podatkov v Casu izvajanja
dveh razli¢nih preskusanj, ki so ju leta 2013 in 2014 opravili v Taloji. Ti izsledki vzbujajo dvome o
vzpostavljenem sistemu za upravljanje kakovosti na tem mestu in s tem o zanesljivosti podatkov iz
Studij bioloSke enakovrednosti, opravljenih med marcem 2013 in marcem 2015.

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji EMA je ugotovil, da kljub
odsotnosti dokazov o skodljivosti in pomanjkanju ucinkovitosti, povezanih s studijami, ki jih je opravila
druzba Alkem Laboratories Ltd, te Studije v okviru vlog za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom
v EU niso sprejemljive. Zato je odbor priporocil, da se za zdravila, ki so dovoljenje za promet prejela
na podlagi teh Studij, oziroma za zdravila v postopku vrednotenja dovoljenje za promet za¢asno
umakne oziroma se zavrne, razen ¢e so na voljo drugi podatki iz drugih virov.

Konkretna priporocila odbora CHMP so:

e dovoljenje za promet z zdravilom Riluzole Alkem, zdravilom za amiotrofi¢no lateralno sklerozo
(ALS), ki se v EU Se ne trzi, se zacasno umakne;

e protibolecinsko zdravilo Ibuprofen Orion, ki je trenutno v postopku vrednotenja pri nacionalnih
organih, na podlagi Studij, opravljenih v druzbi Alkem Laboratories Ltd, ne more prejeti dovoljenja
za promet. Do zdaj niso bile predloZene druge Studije iz drugih virov;

e zdravilo Cefuroxime Ingen Pharma, ki je trenutno v postopku vrednotenja pri nacionalnih organih,
Se vedno lahko pridobi dovoljenje za promet, ker so bile predloZzene Studije iz drugih virov;

e zdravili Cefuroxime Alkem in Cefuroxime Krka (antibiotika) lahko ostaneta na trgu v EU, ker so bile
predlozene druge Studije, ki podpirajo pozitivho razmerje med tveganji in koristmi.
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Priporocila odbora CHMP v zvezi s temi zdravili so bila nato posredovana Evropski komisiji, ki je izdala
pravno zavezujoc sklep, veljaven v vsej EU.

Agencija EMA bo Se naprej tesno sodelovala z nacionalnimi organi in mednarodnimi partnerji, s ¢imer
bo zagotovila, da se Studije, ki podpirajo dovoljenja za promet z zdravili v EU, izvajajo skladno z

Informacije za bolnike in zdravstvene delavce

e Ugotovljeno je bilo, da so nekatere Studije, opravljene v druzbi Alkem Laboratories Ltd, prirejene.
Zato je dovoljenje za promet z enim zdravilom zacasno umaknjeno. Zdravila v postopku
vrednotenja na podlagi teh Studij ne morejo prejeti dovoljenja za promet. V podporo odobritvi bo
treba predloZiti dodatne podatke.

e Zdravilo Riluzole Alkem, katerega dovoljenje za promet je bilo zacasno umaknjeno, vsebuje riluzol
in Se ni na trgu v EU. Tako torej ni pricakovati, da bi imel zacasni umik dovoljenja za promet vpliv
na bolnike v EU. Druga zdravila, ki vsebujejo riluzol, ostajajo na voljo.

e Pri nobenih zdravilih, povezanih s Studijami, izvedenimi v druzbi Alkem Laboratories Ltd, ni
dokazov o Skodljivosti ali pomanjkanju ucinkovitosti.

e Bolniki naj svoja zdravila jemljejo, kot jim je bilo predpisano.

Vec o zdravilih

Pregled je zajel zdravila, ki so dovoljenje za promet prejela po nacionalnem postopku v posameznih
drzavah clanicah EU, njihove vioge za pridobitev dovoljenja za promet pa so vkljuCevale podatke iz
Studij, opravljenih v druzbi Alkem Laboratories Ltd, Department of Bioequivalence, C-17/7, MIDC
Industrial Estate, Taloja, Dist. Raigad — 410208 Indija. Pregled je vkljuceval tudi postopke za
pridobitev dovoljenja za promet z zdravili, ki Se potekajo in pri katerih so uporabljeni podatki iz Studij s
tega mesta.

Vec o postopku

Pregled druzbe Alkem se je zacel 1. aprila 2016 na zahtevo nem3ke agencije za zdravila (BfArm) v
skladu s ¢lenom 31 Direktive 2001/83/ES.

Pregled je opravil Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP), odgovoren za vpraSanja
glede zdravil za uporabo v humani medicini, ki je sprejel mnenje agencije. Mnenje odbora CHMP je bilo
predloZeno Evropski komisiji, ki je 8. septembra 2016 izdala kon¢ni pravno zavezujoc sklep, ki velja za
vse drzave Clanice EU.
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