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GVK Biosciences: Europejska Agencja Lekdéw podtrzymuje
zalecenie zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do
obrotu dla produktow leczniczych z powodu btednie
przeprowadzonych badan.

Leki uznane za niezbedne dla pacjentow pozostang dostepne.

Europejska Agencja Lekdéw (European Medicines Agency - EMA) potwierdzita, ze nalezy zawiesic¢
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla szeregu produktéw leczniczych, ktérych dopuszczenie do
obrotu w Unii Europejskiej (UE) opierato sie przede wszystkim na badaniach przeprowadzonych przez
GVK Biosciences w Hajdarabadzie, Indie. Jest to rezultat ponownej oceny zawnioskowanej przez
podmioty odpowiedzialne dla siedmiu z lekdw, ktérych ta kwestia dotyczy.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee for Medicinal Products for Human
Use - CHMP) przyjat swoje oryginalne zalecenie
(http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news and events/news/2015/01/news detail

002256.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1) w styczniu 2015r. po przeprowadzonej przez francuskg
agencje lekdw (ANSM) inspekcji zaktadéw GVK Biosciences w Hajdarabadzie w zakresie badan
podjetych na zlecenie podmiotéw odpowiedzialnych.

W ramach inspekcji wykazano manipulowanie elektrokardiogramami (EKG) wykonywanymi u
uczestnikdw badan, ktérych przedmiotem byty leki odtwoércze, takie manipulacje miaty miejsce
prawdopodobnie przez co najmniej piec lat. Ich systematyczny charakter, przez dtuzszy okres czasu
oraz liczba pracownikow zaangazowanych w to postepowanie wywotaty watpliwosci co do niezaleznosci
badan przeprowadzonych w os$rodku, oraz rzetelnosci przedstawianych przez niego wynikéw.

Podczas przeprowadzania ponownej oceny, CHMP zdecydowat ze pozostajg watpliwosci co do
rzetelnosci tych badan klinicznych podtrzymat swoje zalecenia ze stycznia 2015, méwigce o
zawieszeniu pozwolen dla lekéow, dla ktérych nie byty dostepne badania pochodzace z innych zrédet.
Wyjatek stanowit jeden lek objety ponowna ocena, co do ktdrego istniaty watpliwosci odnosnie
przeprowadzonych badan. Nie zaleca sie juz zawieszenia tego leku®.

W wyniku wydanej przez CHMP w styczniu 2015r opinii i ponownej oceny, podtrzymano zalecenie
zawieszenia pozwolen dla okoto 700 postaci farmaceutycznych i mocy lekéw, ktére badano w zaktadach
w Hajdarabadzie. Dla okoto 300 innych postaci farmaceutycznych i mocy lekéw, przedstawiono
wystarczajgce dane z innych zrédet; te leki beda nadal dostepne na rynku UE.

! Bivolet (benivolol) 5mg, tabletki (podmiot odpowiedzialny: Neo Balkanika EOOD); ten produkt zostat usuniety z listy
lekéw, dla ktérych zalecano zawieszenie pozwolenia na wprowadzanie do obrotu.
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Zaktualizowana liste lekéw, dla ktérych CHMP podtrzymuje zalecenie zawieszenia pozwolenia
(http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2015/05/WC500187078.pdf),
mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

CHMP zwrdcit uwage, ze nie ma dowoddw na szkodliwos¢ lub brak skutecznosci w powigzaniu z
badaniami przeprowadzonymi w zaktadach GVK Biosciences w Hajdarabadzie. Niektére z tych lekow
mogga pozostac dostepne na rynku w niektérych z panstwa, o ile ich dostepnos¢ jest krytyczna dla
pacjentow.

Decyje o tym czy lek jest krytyczny podejmujg wtasciwe organy panstw cztonkowskich UE, w
zaleznosci od sytuacji w danym kraju. Dla lekow, ktére zostang uznane za krytyczne firmy otrzymajq
12 miesiecy na przediozenie dodatkowych danych.

EMA i wtasciwe urzedy narodowe Scisle wspdtpracujq z partnerami miedzynarodowymi, w celu
zapewnienia najwyzszej jakosci badan stuzacych jako podstawy do wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE, oraz spetniania przez zaangazowane firmy wszystkich aspektéw Dobrej
Praktyki Klinicznej (Good Clinical Practice, GCP).

Zalecenia CHMP zostang przestane Komisji Europejskiej, ktéra podejmie wigzaca prawnie decyzje.
Decyzja ta bedzie obowigzywata we wszystkich panstwach cztonkowskich, bez wzgledu na to czy
zdecydowaly sie one na tymczasowe zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych.

Informacje dla pacjentow i przedstawicieli zawodéw medycznych

W panstwach UE rozpatrzono mozliwo$¢ zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla szeregu
lekdw, w zwigzku z watpliwosciami co do sposobu przeprowadzenia badan przez GVK Biosciences w
o$rodku w Hajdarabadzie, Indie. Pacjentéw i przedstawicieli zawodéw medycznych informuje sie, ze:

« Nie ma dowodow na szkodliwosc¢ lub brak skutecznosci jakichkolwiek lekéw badanych przez GVK.

» Niektore leki, dla ktérych nie ma odpowiednich alternatyw terapeutycznych beda dostepne w
niektorych panstwach zgodnie z potrzebami pacjentéw, w czasie oczekiwania na przedstawienie
nowych danych.

s Wiasciwe urzedy narodowe w UE rozpatrza dostepnosé poszczegolnych lekéw w swoich panstwach
oraz podejma ostateczne decyzje co do zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu lub
dalszej dostepnosci, w oczekiwaniu na nowe dane.

«  Pacjenci powinni kontynuowac przyjmowanie lekéw zgodnie z zaleceniami lekarza i w razie
watpliwosci zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Dodatkowe informacje o lekach

Analizg danych objeto leki dopuszczone w ramach procedur narodowych, ktérych dokumentacja
ztozona w ramach wnioskéw o dopuszczenie do obrotu zawierata opisy badan przeprowadzanych
przez GVK Biosciences w osrodku w Hajdarabadzie.

Dodatkowe informacje o procedurze

Analize danych rozpoczetg 25 wrzesnia 2014 przeprowadzono na wniosek Komisji Europejskiej, na
mocy art. 31 dyrektywy 2001/83/WE, w zwigzku z wynikami inspekcji przeprowadzonej przez



francuska agencje lekow (ANSM) $wiadczacymi o nieprzestrzeganiu Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP) w
o$rodku GVK Biosciences w Hajdarabadzie, Indie.

Analize danych przeprowadzit Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP),
odpowiadajacy za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzki, ktéry przyjat decyzje odnosnie
pozwolen na dopuszczenie do obrotu tych lekéw w styczniu 2015r.

CHMP ponownie poddat ocenie opinie ze stycznia 2015 po wniosku niektérych podmiotéw
odpowiedzialnych. Obecnie CHMP zatwierdzit opinie koricowa, ktéra zostanie przekazana do Komisji
Europejskiej w celu wydania decyzji wigzacej dla wszystkich krajow cztonkowskich Wspdinoty.

Wtadze narodowe krajow cztonkowskich zdecydujg o tym czy ktorys z lekéw zalecanych do zawieszenia
jest niezbedny w ich kraju.
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