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Grzegorz Cessak
Informacja z dnia 31.03.2017 r.

w sprawie zalecenia zawieszenia waznosci pozwolen na dopuszczenie do obrotu lekéw,
ktorych badania przeprowadzono w Micro Therapeutic Research Labs

Europejska Agencja Lekow (EMA) zalecila zawieszenie waznosci szeregu pozwolen na dopuszczenie
do obrotu lekéw dopuszczonych do obrotu w ramach procedur narodowych, dla ktérych badania
bioré6wnowaznosci byly wykonywane przez Micro Therapeutic Research Labs w dwdéch osrodkach w
Indiach. Decyzje o zawieszeniu moga zosta¢ uchylone po dostarczeniu alternatywnych danych
dowodzacych bioréwnowaznosci.

Dla kilku przeanalizowanych lekéw juz dostarczono alternatywne dane potwierdzajace
bioréwnowaznos¢é. W zwigzku z tym Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) zalecil pozostawienie tych lekéw na rynku.

Europejska Agencja Lekdéw zaleca réwniez, aby leki, ktére nie zostaly jeszcze dopuszczone do
obrotu, a sa oceniane na podstawie badan bioréwnowaznosci przeprowadzanych we wspomnianych
dwoéch osrodkach, nie uzyskaly pozytywnej decyzji az do momentu wykazania bioré6wnowaznosci za
pomoca alternatywnych danych.

Niektére z lekow, ktérych =zawieszenie wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest
zalecane moga miec¢ kluczowe znaczenie (np. ze wzgledu na brak dostepnych alternatywnych metod
leczenia) w czesci panstw cztonkowskich UE. W zwiazku z tym wladze krajowe moga, w interesie
pacjentow, tymczasowo odroczy¢ zawieszenie. Panstwa czlonkowskie powinny réwniez zdecydowac,
czy uchylenie decyzji o zawieszeniu waznosci pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla omawianych
lekéw jest na ich obszarze niezbedne.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekéw i jego
thumaczeniu.
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