COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezintad in
cele ce urmeaza traducerea in limba roméana a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
recomandarea acesteia de suspendare a autorizatiilor de punere pe piatd a
medicamentelor in cazul carora s-a constatat neconformitatea studiilor efectuate
la unitatea GVK Biosciences

EMA, 23 ianuarie 2015

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea de suspendare a autorizatiilor de punere pe piata

a medicamentelor in cazul carora s-a constatat neconformitatea studiilor
efectuate la unitatea GVK Biosciences

Medicamentele considerate de importantd esentiala pentru pacienti raman
disponibile in continuare

Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) declara faptul ca ar trebui
suspendate autorizatiile de punere pe piata a medicamentelor autorizate pe intreg
teritoriul Uniunii Europene (UE) care au avut la baza studii clinice realizate la
unitatea GVK Biosciences din Hyderabad, India. Aceastad recomandare se
sprijind pe constatarile unei inspectii, care au generat ingrijorari cu privire la
modul de efectuare a studiilor in unitatea din Hyderabad, in numele detinatorilor
autorizatiilor de punere pe piata.

La solicitarea Comisiei Europene, Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman
(Comittee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) al EMA a analizat
peste 1000 de forme farmaceutice §i concentratii ale medicamentelor ale caror
studii au fost efectuate la unitatea GVK. Tntrucat, In cazul a peste 300 dintre
aceste medicamente, au fost disponibile suficiente date de sustinere provenite din
alte surse, aceste medicamente vor ramane pe piatd pe teritoriul UE, EMA
considerand ca informatiile avute la dispozitie sunt suficiente.
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Referitor la medicamentele care nu dispun de date din alte studii, CHMP
recomanda suspendarea, exceptie facind medicamentele de importanta esentiala
pentru pacienti, in conditiile in care tratamentul alternativ nu ar reusi sa raspunda
nevoilor acestora. Referitor la modul de desfasurare a studiilor la unitatea GVK
Biosciences, nu exista nicio dovada de nocivitate sau lipsa de eficacitate.

Decizia prin care se stabileste caracterul esential al unui medicament pentru
pacienti revine autoritatii nationale din statele membre ale UE, in functie de
situatia existenta la nivelul statului respectiv. Pentru medicamentele considerate
esentiale, companiile au la dispozitie 12 luni pentru prezentarea de date
suplimentare.

Lista care contine toate medicamentele pentru care CHMP recomanda
suspendarea autorizatiilor este disponibila la urmatoarea adresa:

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2015/01/WC50
0180894.pdf.

Inspectia de la unitatea GVK efectuata la recomandarea CHMP a fost intreprinsa
de Agentia Franceza a Medicamentului (Agence nationale de securite du
medicament et des produits du sante = ANSM) si a dezvaluit manipularea datelor
provenite din electrocardiogramele (ECG-uri) efectuate Tn timpul unor studii
asupra medicamentelor generice, care pare sa se fi practicat timp de cel putin
cinci ani. Natura sistematica a acestei practici, timpul indelungat in care s-a
desfasurat precum si numarul de membri ai personalului implicati, pun la
indoiala integritatea modului de efectuare a studiilor, precum si fiabilitatea
datelor generate la nivelul unitatii respective.

EMA si autoritdtile nationale colaboreazd 1indeaproape cu partenerii
internationali pentru asigurarea efectuarii la cele mai nalte standarde a studiilor
pe care se bazeaza autorizarea pentru punere pe piata in UE, precum si pentru
respectarea deplina de catre companiile implicate a Regulilor de buna practica in
efectuarea studiilor clinice (Good Clinical Practice = GCP).

Recomandarile CHMP vor fi trimise catre Comisia Europeana in vederea
adoptarii unei decizii finale obligatorii prin lege. Decizia este aplicabila in toate
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statele membre, indiferent de masurile interimare intreprinse cu privire la
medicamentele suspectate.

Informatii pentru pacienti si pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Exista o serie de medicamente avute in vedere pentru suspendare Tn statele
membre UE in urma preocuparilor generate de modul de desfasurare a studiilor
la unitatea GVK Biosciences, din Hyderabad, India. Pacientii si profesionistii din
domeniul sanatatii sunt avertizati cu privire la urmatoarele aspecte:

e Referitor la medicamentele autorizate pe baza studiilor desfasurate la
unitatea GVK Biosciences nu exista nicio dovada de nocivitate sau lipsa
de eficacitate.

e Medicamentele pentru care nu exista suficiente alternative terapeutice care
sa raspunda nevoilor pacientilor se vor pastra in continuare pe piata in
unele state, pana la aparitia de noi informatii.

e Autoritatile nationale din UE vor analiza disponibilitatea Tn propria tara a
anumitor medicamente si vor lua decizia finald cu privire la necesitatea
suspendarii medicamentelor in cauza sau a mentinerii acestora pe piata
pana la aparitia de noi informatii.

e Pacientilor 1i se recomanda continuarea tratamentului cu medicamentele
prescrise.

Informatii suplimentare despre medicament

Reevaluarea a vizat medicamentele autorizate prin procedura nationala, ale caror
cereri de autorizare includ si date din studiile clinice efectuate la unitatea GVK
Biosciences, Hyderabad.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor a fost initiata la cererea Comisiel Europene, h baza
articolului 31 al Directivei 2001/83/CE avénd in vedere constatarile Agentiei
Franceze a Medicamentului (Agence nationale de securite du medicament et des
produits du sante = ANSM) cu privire la neconformitatea cu standardele de buna
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practica in efectuarea studiilor clinice, constatatd la unitatea GVK Biosciences
din Hyderabad, India.

Reevaluarea a fost efectuata de catre Comitetul pentru Medicamente de Uz
Uman (CHMP), responsabil pentru toate aspectele referitoare la medicamentele
de uz uman, care a formulat o opinie cu privire la autorizatia de punere pe piata.
Tn momentul de fatd, opinia CHMP va fi transmisia Comisiei Europene, pentru
adoptarea unei decizii finale obligatorii prin lege.

Opinia CHMP permite autoritatilor nationale sa ia decizii cu privire la gradul de
importanta a fiecarui medicament de pe teritoriul propriu.

Contactati ofiterii de presa:
Monika Benstetter sau Martin Harvey Allchurch
Tel. +44(0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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