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EMA zaleca zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do
obrotu dla lekow wydanych na podstawie wadliwie
przeprowadzonych badan w centrum badan Semler

Badania rdwnowaznosci przeprowadzone w tych zaktadach nie mogg by¢
wykorzystywane we wnioskach o dopuszczenie do obrotu lekéw w UE

Europejska Agencja Lekow (European Medicines Agency; EMA) wydata zalecenie o zawieszeniu
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla szeregu lekéw zarejestrowanych w ramach procedur
narodowych, dla ktérych badania biordwnowaznosci zostaty przeprowadzone przez Semler Research
Centre Private Ltd, w Bangalore w Indiach. Agencja zalecita 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 stanowig podstawe
dopuszczania lekéw generycznych.

Lista lekéw, ktorych dotyczy zalecenie znajduje sie pod adresem strony:
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2016/07/WC500210857.pdf.

EMA przeprowadzita przeglad danych po inspekcji Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw ( Food
and Drug Administration, FDA)!, w ramach ktérej wykryto szereg nieprawidtowos$ci w zaktadach
bioanalizy Semler Research Centre Private Ltd, wigcznie z zamienianiem i manipulowaniem probkami
klinicznymi uczestnikdéw badan. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO), w wyniku inspekcji
przeprowadzonej w zaktadach bioanalizy i badan klinicznych Semler Research Centre Private Ltd,
takze poinformowata o powaznych watpliwoéciach? dotyczacych obiektywnoséci danych i manipulacji
probkami.

Wyniki inspekcji przeprowadzonych przez FDA i WHO zwracajg uwage na nieprawidtowosci w
systemach zarzadzania jakoscig w Semler Research Centre Private Ltd, a tym samym podwazajq
rzetelnos$¢ danych pochodzacych ze wszystkich badan bioréwnowaznosci, wiacznie z tymi, ktore zostaty
wykorzystane we wnioskach o dopuszczenie produktow leczniczych do obrotu w UE. Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee for Medicinal Products for Human Use ;CHMP)
EMA, doszedt do wniosku, ze badania przeprowadzone przez firme Semler nie moga by¢ akceptowane
w odniesieniu do wnioskéw o dopuszczenie do obrotu produktdw leczniczych w UE. Tym samym,
zaden lek nie moze by¢ zarejestrowany na podstawie tych badan.

! http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm495778.htm

2 http://apps.who.int/prequal/info_applicants/NOC/2016/NOC Semler12April2016.pdf
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W ramach procesu oceny niektérych z tych lekéw, zostaty dostarczone alternatywne badania.
Wykazywaty one biorownowaznos¢ i dlatego CHMP zalecit utrzymanie tych produktéw w obrocie. Liste
produktow, ktére mogq pozosta¢ w obrocie mozna znalez¢ pod adresem strony:
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2016/07/WC500210858.pdf

Niektdre z lekéw, dla ktérych zalecono zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, mogg mieé
kluczowe znaczenie (np. z powodu braku alternatywnych metod leczenia) w danym panstwie
cztonkowskim UE. Dlatego urzedy narodowe mogg tymczasowo odstgpi¢ od zawieszenia pozwolenia,
dla dobra pacjentéw. Panstwa cztonkowskie mogg takze zdecydowac czy na ich terytorium jest
konieczne wycofanie lekdw, ktorych ten problem dotyczy.

Zalecenia CHMP odnosnie tych lekow zostang przekazane Komisji Europejskiej, ktora podejmie decyzje
obowigzujaca w catej UE.

Informacje dla pacjentéw i przedstawicieli zawodéw medycznych

e Szereg lekow stosowanych w UE opiera sie na badaniach przeprowadzanych w zaktadach Semler
Research Centre Private Ltd w Indiach. Badania te, okreslane jako badania bioréwnowaznosci,
stanowig zazwyczaj podstawe dopuszczania lekdw generycznych.

e Badania bioréwnowaznosci wykonywane w zaktadach Semler zostaty zakwestionowane, dlatego nie
mozna na nich polega¢. W rezultacie, wiele lekéw dopuszczonych w UE zostato zawieszonych.

e Liste lekdw, ktérych zawieszenie zalecono znajduje sie pod adresem:
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2016/07/WC500210857.pdf

e Urzedy narodowe w UE rozpatrzg znaczenie poszczegdlnych lekow w swoich krajach i wydadza
ostateczne decyzje odnosnie ich zawieszenia lub pozostania w obrocie, do czasu pozyskania
nowych danych.

e Obecnie nie ma zadnych dowodéw nieoczekiwanej szkodliwosci lub braku skutecznosci, dla
ktoregokolwiek z lekéw dopuszczonych do obrotu na podstawie badan przeprowadzonych przez
Semler Research Centre Private Ltd.

e Leki generyczne zawierajace abakawir/lamiwudyne (stosowane w leczeniu HIV), dopuszczone do
obrotu na podstawie badan przeprowadzonych przez Semler Research Centre Private Ltd, mogq
pozosta¢ w obrocie na rynku UE, poniewaz w ramach analizy danych wykazano ich
bioréwnowaznos$¢ za pomocg innych zrédet.

e Leki, ktére nadal s na etapie oceny nie mogg zosta¢ dopuszczone do obrotu w UE na podstawie
badan przeprowadzonych przez Semler Research Centre Private Ltd; konieczne jest przedtozenie
dodatkowych danych w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

e Leki, dla ktérych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaty zawieszone, mogg ponownie zostaé
dopuszczone, po przediozeniu przez firme alternatywnych danych wykazujacych biorownowaznosg.

e Pacjenci powinni przyjmowac przepisane im leki lub skontaktowac sie z lekarzem w przypadku
pytan lub watpliwosci.

EMA zaleca zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla lekéw wydanych na
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Dodatkowe informacje o lekach objetych przegladem danych

Przeglad danych objat leki dopuszczone do obrotu w ramach procedur narodowych w poszczegdlnych
panstwach cztionkowskich UE, ktérych wnioski o dopuszczenie do obrotu zawieraty dane pochodzace z
zaktadow bioanalizy firmy Semler (Semler Research Center Private Ltd, 75A, 15™ Cross, 1% Phase, JP
Nagar, Bangalore 560 078, Karnataka, Indie) oraz z zaktadow klinicznych firmy Semler (PA Arcade,
#21, 22, 23, Kodigehali Main Road, Sahakaranagar Post, Bangalore 560 092, Karnataka, Indie).

Wspomniany przeglad danych dotyczy takze trwajacych procedur oceny wnioskéw o dopuszczenie do
obrotu lekéw, wykorzystujacych dane pochodzace z badanh przeprowadzanych w tych zaktadach. Zaden
z lekdw generycznych dopuszczonych przez EMA w ramach procedury scentralizowanej nie byt badany
w tych zaktadach.

Dodatkowe informacje dot. firmy Semler

Semler Research Centre Private Ltd jest kontraktowym przedsiebiorstwem badawczym posiadajacym
zakfady analityczne i kliniczne w Bangalore, w Indiach. Zaktady te przeprowadzajq badania analityczne
i kliniczne w ramach badan bioréwnowaznosci, niektére z nich zostaty wykorzystane we wnioskach o
dopuszczenie do obrotu lekéw w UE. Zaktady firmy Semler przeprowadzajg takze badania
bioréwnowaznosci dla niektérych lekéw dopuszczonych w Stanach Zjednoczonych oraz lekéw objetych
programem wstepnej kwalifikacji WHO?.

Dodatkowe informacje dot. procedury

Przeglad danych pochodzacych z badan przeprowadzanych przez zaktady Semler rozpoczeto 28
kwietnia 2016 r. na wniosek Danii, Niemiec, Holandii, Hiszpanii i Wielkiej Brytanii na mocy art. 31
dyrektywy 2001/83/WE.

Zostat on przeprowadzony przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP),
odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry przedstawit opinie Agencji.
Opinia CHMP zostanie przekazana Komisji Europejskiej, ktéra wyda decyzje obowigzujacag we
wszystkich panstwach cztonkowskich UE.

Opinia CHMP dopuszcza podejmowanie decyzji przez urzedy narodowe w sprawie poszczegolnych,
kluczowych lekdw dostepnych w ich panstwach.

3 http://www.who.int/prequal
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