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In data de 21 Martie 2024, Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman
(CHMP) si-a confirmat opinia privind suspendarea sau neacordarea autorizatiilor
de punere pe piata pentru un numar de medicamente generice testate de Synapse
Labs Pvt. Ltd, o organizatie de cercetare clinica (contract research organisation -)
— OCC cu sediul in Pune, India. Aceasta confirmare incheie reexaminarea solicitata
de solicitanti si detinatori de autorizatii de punere pe piata, pentru unele dintre
medicamentele in cauza.

CHMP si-a adoptat opinia initiald Tn luna Decembrie 2023, Tn urma unei inspectii de
buna practica in studiul clinic (GCP), care a evidentiat existenta unor nereguli in
datele studiului si documentatia acestuia, precum si in sistemele si procedurile
computerizate pentru gestionarea acestor date. Acest lucru a ridicat semne de
intrebare cu privire la datele provenite din studiile de bioechivalenta efectuate Tn
cadrul OCC-ului. Astfel de studii sunt efectuate pentru a arata ca un medicament
generic elibereazd 1n organism aceeasi cantitate de substantd activd ca si
medicamentul de referinta.

Pentru majoritatea medicamentelor testate de Synapse Labs in numele companiilor
farmaceutice din UE, CHMP a concluzionat ca datele de sustinere lipseau sau erau
insuficiente pentru a demonstra bioechivalenta si, prin urmare, a recomandat
suspendarea autorizatiilor de punere pe piata pentru aceste medicamente. Pentru un
numadr mic de medicamente, au fost disponibile date suficiente care sa demonstreze
bioechivalenta; autorizatiile de punere pe piata pentru acestea au fost mentinute, iar
cererile de autorizare de punere pe piata aflate in curs de desfasurare si-au putut urma
cursul.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/synapse-article-31-referral-synapse-labs-pvt-ltd-ema-recommends-suspension-medicines-over-flawed-studies_en.pdf

In timpul reexaminarii, CHMP a considerat ca pentru inca un medicament * au fost
disponibile date suficiente pentru a demonstra bioechivalenta; autorizatia de punere
pe piata pentru acest produs poate fi, prin urmare, mentinuta.

Ca urmare a opiniei initiale si reexaminarii CHMP, se confirmad recomandarea de
suspendare a autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor pentru care nu exista
date adecvate de bioechivalentd. Pentru a ridica aceasta suspendare, companiile
farmaceutice trebuie sa furnizeze date alternative, care sa demonstreze
bioechivalenta. Medicamentele ale caror cereri de autorizare de punere pe piata se
bazeaza exclusiv pe date provenite de la Synapse Labs nu vor primi autorizatie de
punere pe piata pe teritoriul UE. O lista actualizata a medicamentelor afectate de
procedura este disponibila pe website-ul EMA.

Unele dintre medicamentele care au fost recomandate pentru suspendarea
autorizatiei de punere pe piata pot avea o importanta critica (de exemplu, din cauza
lipsei de alternative disponibile) in unele state membre ale UE. Autoritatile nationale
vor evalua situatia si pot amana suspendarea autorizatiei de punere pe piata a acestor
medicamente pentru o perioada de cel mult doi ani, in interesul pacientilor.
Companiile farmaceutice trebuie sa depuna noi date de bioechivalenta pentru aceste
medicamente in termen de un an.

EMA si autoritatile nationale vor continua sa colaboreze indeaproape pentru a se
asigura ca studiile efectuate pentru medicamentele autorizate in UE sunt efectuate in
conformitate cu cele mai nalte standarde si ca regulile de buna practica in studiul
clinic sunt respectate de citre companiile farmaceutice. In cazul in care companiile
nu vor Tndeplini standardele cerute, autoritatile vor lua masurile necesare pentru a
asigura integritatea datelor utilizate in vederea aprobarii medicamentelor din UE.

Opinia CHMP va fi transmisa Comisiei Europene, care va emite o decizie finala cu
caracter juridic obligatoriu, in timp util.

Informatii pentru pacienti si profesionistii din domeniul sanatatii

. Mai multe medicamente generice au fost suspendate de pe piata UE, deoarece
compania care le-a testat nu prezinta incredere.

« Nu exista dovezi de efecte nocive sau lipsa de eficacitate pentru niciunul dintre
medicamentele incriminate. Cu toate acestea, autorizatiile de punere pe piata ale
acestora au fost suspendate, pana cand vor fi disponibile date noi din alte studii
de bioechivalenta care sa provina din surse mai sigure.

! Nibufar. Produsul a fost eliminat din lista medicamentelor recomandate pentru suspendare.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/synapse-article-31-referral-list-medicines-concerned-procedure-annex-i_en.pdf

 Pacientii care urmeaza un tratament cu medicamentele incriminate se pot adresa
medicului sau farmacistului, pentru informatii despre variante alternative de
tratament.

+ Autoritatile nationale din UE vor lua in considerare gradul de criticalitate al
fiecarui medicament, in tarile respective, si vor lua decizii finale cu privire la
disponibilitatea utilizarii acestora, pe masura ce sunt disponibile noi date.

Mai multe informatii despre medicamente

Evaluarea a vizat medicamentele generice autorizate sau aflate in curs de evaluare
prin procedurile nationald, descentralizata sau de recunoastere mutuald, pe baza
studiilor efectuate de organizatia de cercetare clinica Synapse Labs Pvt. Ltd, cu
sediul in Pune, India, in numele detinatorilor de autorizatii de punere pe piata din
UE. Grupul de lucru SPOC al EMA (Medicines Shortages Single Point of Contact)
urmareste impactul rezultatului sesizarii asupra aproviziondrii cu medicamente
critice in statele membre ale UE.

Mai multe informatii despre procedura

Evaluarea a fost initiata la solicitarea autoritatii competente din Spania (AEMPS),
in conformitate cu Articolul 31 al Directivei 2001/83/CE.

Evaluarea a fost efectuatd de Comitetul pentru medicamente de uz uman al EMA
(CHMP), responsabil pentru evaluarea problemelor referitoare la medicamentele de
uz uman, care a adoptat o opinie in data de 15 decembrie 2023. In urma unei solicitiri
din partea solicitantilor si detindtorilor de autorizatii de punere pe piata pentru unele
dintre medicamentele in cauza, CHMP si-a reexaminat opinia din decembrie 2023.
La 21 martie 2024, CHMP si-a adoptat opinia finald. Opinia CHMP va fi transmisa
catre Comisia Europeana, care va emite in timp util o decizie finald cu caracter
juridic obligatoriu, aplicabild in toate statele membre ale UE.

Autoritatile nationale vor decide daca vreunul dintre medicamentele recomandate
pentru suspendare este critic, si vor lua decizii finale cu privire la utilizarea acestora,
pe masura ce sunt disponibile noi date.


https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/medicines-shortages-single-point-contact-spoc-working-party
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/referral-procedures-human-medicines

