Europejska Agencja Lekow (EMA) zaleca zawieszenie
waznosci pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych, ktérych badania przeprowadzone w Micro
Therapeutic Research Labs uznano za nierzetelne

Produkty lecznicze, dla ktorych dostepne sg odpowiednie alternatywne dane
mogq pozosta¢ w obrocie

Europejska Agencja Lekéw (EMA) zalecita zawieszenie waznosci szeregu pozwolen na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych, ktdrych pozwolenia zostaty wydane narodowo i ktérych badania
bioréwnowaznosci byly wykonywane przez Micro Therapeutic Research Labs w dwoch osrodkach w
Indiach. Badania bioréwnowaznosci sg zwykle podstawg do zatwierdzenia lekow odtwdrczych. Liste
produktow leczniczych, dla ktorych zalecane jest zawieszenie waznosci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu mozna znalez¢ tutaj. Decyzje o zawieszeniu waznosci pozwolenia mogg zostac¢ uchylone pod
warunkiem dostarczenia alternatywnych danych dowodzacych bioréwnowaznosci.

Dla kilku analizowanych produktéw leczniczych juz dostarczono alternatywne dane potwierdzajace ich
biorownowaznos$¢. W zwigzku z tym Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
zalecit pozostawienie tych produktow w obrocie. Lista produktow leczniczych, ktore zaleca sie
pozostawi¢ w obrocie jest dostepna tutaj.

Europejska Agencja Lekéw zaleca rowniez, aby produkty lecznicze, ktdre nie zostaty jeszcze
dopuszczone do obrotu, a sg oceniane na podstawie badan bioréwnowaznosci przeprowadzanych we
wspomnianych dwdch osrodkach, nie uzystaty pozytywnej decyzji w sprawie dopuszczenia do obrotu
do momentu wykazania bioréwnowaznosci za pomoca alternatywnych danych.

Micro Therapeutic Research Labs jest organizacjg prowadzacq badania, ktéra odpowiada za czesé
analityczng i kliniczng badan bioréwnowaznosci. Cze$¢ badan prowadzonych w Micro Therapeutic
Research Labs jest wykorzystywana w dokumentacji dotgczanej do wnioskdw o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych w UE.

Analiza produktow leczniczych badanych przez Micro Therapeutic Research Labs rozpoczeta sie po
inspekcji, przeprowadzonej przez wtadze austriackie i holenderskie w lutym 2016 r., sprawdzajacej
zgodnos$¢ prowadzonych badan z zasadami dobrej praktyki klinicznej (GCP). Inspekcja wykazata
istnienie w osrodkach pewnych problemdéw zwigzanych z btednym przedstawianiem danych z badan,
brakami w dokumentacji oraz niewtasciwym przetwarzaniem danych.

W wyniku analizy przeprowadzonej przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
Europejskiej Agencji Lekéw stwierdzono, ze dane z badan przeprowadzonych w osrodkach w okresie
miedzy czerwcem 2012 r. a czerwcem 2016r. sg nierzetelne i nie mogg stanowi¢ podstawy do wydania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych w UE. Jednakze nie ma dowodow
potwierdzajacych szkodliwos¢ lub brak skutecznosci produktéw leczniczych dopuszczanych i ocenianych
w UE na podstawie badan przeprowadzonych w wymienionych osrodkach.

Niektore z produktédw leczniczych, ktérych zawieszenie waznosci pozwolenia na dopuszczenie jest
zalecane mogg miec¢ kluczowe znaczenie (np. ze wzgledu na brak dostepnych alternatywnych metod
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leczenia) w czesci panstw cztonkowskich UE. W zwigzku z tym wtadze krajowe mogg, w interesie
pacjentéw, tymczasowo odroczy¢ zawieszenie. Panstwa cztonkowskie powinny rowniez zdecydowad,
czy wycofanie z obrotu wspomnianych produktow leczniczych na ich obszarze jest niezbedne.

Zalecenie Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi dotyczace tych produktéw
leczniczych zostanie przestane do Komisji Europejskiej w celu uzyskania prawnie wigzacej decyzji
obowigzujacej w catej UE.

Informacje dla pacjentow i pracownikéw stuzby zdrowia

e Wiele produktéw leczniczych stosowanych w UE uzyskato pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w
oparciu o badania przeprowadzone przez Micro Therapeutic Research Labs w dwdch osrodkach w
Indiach. Badania te sg nierzetelne ze wzgledu na problemy zwigzane ze sposobem zarzadzania
danymi i dokumentami na terenie osrodkéw. W rezultacie zawieszono waznos¢ pozwolen na
dopuszczenie do obrotu dla niektérych produktow leczniczych zarejestrowanych w UE.

e Liste produktéw leczniczych, ktérych waznos$¢ pozwolenia na dopuszczenie zaleca sie zawiesic,
mozna znalez¢ tutaj.

e Obecnie nie ma jednak dowoddéw na szkodliwos¢ lub brak skutecznosci ktéregokolwiek z produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu na podstawie badan przeprowadzonych przez Micro
Therapeutic Research Labs.

e Niektore z produktow leczniczych, ktore zostaty zarejestrowane na podstawie badan
przeprowadzonych przez Micro Therapeutic Research Labs mogg pozosta¢ w obrocie na terenie UE.
Jest to mozliwe ze wzgledu na fakt, ze podczas oceny zostaty dostarczone dla tych lekéw
alternatywne dane.

e Lista produktow leczniczych, ktdre zaleca sie pozostawi¢ w obrocie jest dostepna tutaj.

e Oczekujac na nowe dane wtadze poszczegdélnych panstw czionkowskich UE rozwaza czy produkty
lecznicze, dla ktérych zawieszenie waznosci pozwolen na dopuszczenie do obrotu jest zalecane
majq znaczenie kluczowe i podejma ostateczng decyzje co do ich dostepnosci na rynku.

e Pacjenci powinni kontynuowaé przyjmowanie swoich lekéw zgodnie z zaleceniami i zgtosi¢ sie do
lekarza w razie pytan lub watpliwosci.

Wiecej na temat lekow

Analiza obejmowata jeden produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w procedurze scentralizowanej z
udziatem Europejskiej Agencji Lekéw (Tadalafil Mylan), jak réwniez leki ktére zostaty dopuszczone do
obrotu na podstawie decyzji wtadz krajowych w panstwach cztonkowskich UE (w tym w procedurze
narodowej, zdecentralizowanej lub wzajemnego uznania), ktérych wnioski o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zawieraty dane z badan przeprowadzonych w dwéch o$rodkach Micro
Therapeutic Research Labs zlokalizowanych w Indiach:

e Micro Therapeutic Research Labs Pvt. Ltd Rajam Bhavanam, No. 6, Kamarajar Salai, Selaiyur, East
Tambaram, Chennai-600 059, Tamil Nadu.

e Micro Therapeutic Research Labs, No. 29 A, Krishna Madhuravanam, Vellokinar Pirivu, Thudiyalur,
Coimbatore-641 029, Tamil Nadu.

Strona2 /3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2017/03/%20WC500224264.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2017/03/WC500224265.pdf

Analiza obejmowata réwniez wnioski o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktéw
leczniczych bedacych w trakcie tego procesu, w ktérych przedstawiono dane z badan pochodzacych ze
wspomnianych osrodkow.

Wiecej o procedurze

Ocena zostata zainicjowana 15 grudnia 2016 r. przez agencje regulacyjne z: Austrii, Butgarii,
Chorwacji, Danii, Estonii, Finlandii, Niemiec, Wegier Islandii, totwy, Holandii, Norwegii, Rumunii,
Stowacji, Stowenii, Hiszpanii, Szwecji i Wielkiej Brytanii, na podstawie art. 31 dyrektywy 2001/83/EC.

Analiza zostata przeprowadzona przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
odpowiedzialny za wszelkie kwestie zwigzane z produktami leczniczymi stosowanymi u ludzi, ktory
wydat niniejszg opinie. Opinia CHMP zostanie teraz przekazana do Komisji Europejskiej, ktéra wyda
ostateczna, prawnie wigzaca decyzje majaca zastosowanie we wszystkich Panstwach Cztonkowskich
UE.
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