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Rozpoczecie przegladu informacji dotyczgcych badan
przeprowadzanych w zaktadach Alkem Laboratories Ltd, w
Taloja w Indiach

Europejska Agencja Lekdw (European Medicines Agency; EMA) rozpoczeta przeglad lekéw, dla ktérych
przeprowadzano badania kliniczne w zaktadach Alkem Laboratories Ltd w Taloja, Indie. Jest to rezultat
przeprowadzonej w tych zaktadach inspekcji w zakresie dobrej praktyki klinicznej (GCP), podczas
ktorej pojawity sie watpliwosci, co do danych z badan wykorzystanych w dokumentacji sktadanej z
wnioskami o pozwolenia na dopuszczanie do obrotu niektérych lekdw w Unii Europejskiej. Inspekcje
przeprowadzity wspdlnie organy z Niemiec i Holandii w marcu 2015, w ramach rutynowej oceny
wnioskoéw dla lekéw dopuszczanych do obrotu w procedurach narodowych.

Po rozpatrzeniu wynikow inspekcji, niemiecka agencja lekdéw (BfArM) zwrdcita sie do EMA z wnioskiem
o przeprowadzenie oceny ich wptywu na stosunek korzysci do ryzyka lekow dopuszczonych w UE na
podstawie badan przeprowadzonych w tych zaktadach. Zwrécono sie takze z prosbg o zbadanie wptywu
na leki, ktore obecnie sg oceniane w ramach procedur dopuszczania, a dla ktérych wykorzystano dane
z badan przeprowadzonych w tym zaktadzie.

Agencja ustali, ktorych lekow ta kwestia dotyczy i przeanalizuje dostepne dane, azeby stwierdzi¢, czy
konieczne jest podjecie dziatan chronigcych zdrowie publiczne.

Dodatkowe informacje o lekach objetych przegladem

Przeglad danych obejmuje leki dopuszczone do obrotu w ramach procedur narodowych w
poszczegolnych krajach cztonkowskich, w ktérych dokumentacja sktadana z wnioskiem o dopuszczenie
do obroty zawierata dane z badan przeprowadzanych przez Alkem Laboratories Ltd, Departament
Bioréwnowaznosci, C-17/7, MIDC Industrial Estate, Taloja, okreg Raigad - 410208 Indie. Obejmie
takze wnioski o dopuszczenie do obrotu lekow, ktore wykorzystywaty dane z badan przeprowadzanych
w tych zakfadach.
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Dodatkowe informacje o procedurze

Przeglad danych rozpoczeto na wniosek niemieckiej agencji lekow (BfArM), na podstawie art. 31
dyrektywy 2001/83/WE.

Przeglad zostanie zrealizowany przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(Committee for Medicinal Products for Human Use; CHMP), odpowiedzialny za wszystkie kwestie
zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry przedstawi swojg opinie. Opinia CHMP zostanie
przekazana Komisji Europejskiej, ktora wyda decyzje obowigzujgcg we wszystkich panstwach
cztonkowskich UE.
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