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Informacja z dnia 02.08.2016 r.

w sprawie zalecenia przez EMA zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
lekéw wydanych na podstawie wadliwie przeprowadzonych badan w centrum badan
Semler

Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency; EMA) wydata zalecenie o zawieszeniu
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla szeregu lekdéw zarejestrowanych w ramach procedur
narodowych, dla ktérych badania bioréwnowaznosci zostaly przeprowadzone przez Semler
Research Centre Private Ltd, w Bangalore w Indiach. Agencja zalecila takze wstrzymanie rejestracji
lekéw obecnie podlegajacych procedurze dopuszczenia do obrotu, opierajacych sie na badaniach
bioréwnowaznosci przeprowadzonych w tych zaktadach, do czasu wykazania bioréwnowaznosci na
podstawie alternatywnych danych. Badania bioréwnowaznosci zazwyczaj stanowia podstawe
dopuszczania lekow generycznych.

EMA przeprowadzila przeglad danych po inspekcji Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekow
( Food and Drug Administration, FDA), w ramach ktérej wykryto szereg nieprawidlowosci w
zakladach bioanalizy Semler Research Centre Private Ltd, wlacznie 2z zamienianiem i
manipulowaniem prébkami klinicznymi uczestnikéw badan. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO),
w wyniku inspekcji przeprowadzonej w zakladach bioanalizy i badan klinicznych Semler Research
Centre Private Ltd, takze poinformowatla o powaznych watpliwosciach dotyczacych obiektywnosci
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danych i manipulacji prébkami.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie EMA i jego ttumaczeniu.
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