Synapse Labs Pvt. Ltd: EMA recomanda suspendarea medicamentelor
din cauza studiilor defectuoase

https://www.ema.europa.eu/en/news/synapse-labs-pvt-1td-ema-recommends-
suspension-medicines-over-flawed-studies

15 decembrie 2023

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a recomandat
suspendarea autorizatiilor de punere pe piatd ale unui numar de medicamente
generice testate de Synapse Labs Pvt. Ltd, o organizatie de cercetare pe baza de
contract (CRO) cu sediul in Pune, India.

Recomandarea urmeaza unei inspectii de bund practica clinica (GCP) care a
evidentiat nereguli in datele studiului si insuficiente in documentatia studiului si
in sistemele si procedurile computerizate pentru gestionarea adecvatd a datelor
studiului. Acest lucru a generat temeri serioase cu privire la validitatea si
fiabilitatea datelor din studiile de bioechivalenta efectuate de CRO. Astfel de
studii sunt efectuate pentru a ardta cad un medicament generic elibereaza aceeasi
cantitate de substanta activa in organism ca si medicamentul de referinta.

Pentru a ajunge la concluzia pentru cele peste 400 de medicamente testate de
Synapse Labs in numele companiilor din UE, CHMP a analizat toate informatiile
disponibile, inclusiv datele de bioechivalentd potential disponibile din alte surse.
O lista (list) a medicamentelor in cauza este disponibila pe site-ul web al EMA.

Pentru aproximativ 35 dintre medicamentele in cauza, au fost disponibile
suficiente date justificative pentru a demonstra bioechivalenta; aceasta Inseamna
ca autorizatiile de punere pe piatd pentru aceste medicamente vor fi mentinute si
ca cererile de comercializare in curs pot continua.

Pentru toate celelalte medicamente, datele justificative au lipsit sau au fost
insuficiente pentru a demonstra bioechivalenta si, prin urmare, CHMP a
recomandat suspendarea autorizatiilor de punere pe piatd. Pentru a ridica
suspendarea, companiile trebuie sa furnizeze date alternative care sa demonstreze
bioechivalenta. Medicamentele pentru care cererile de autorizare de punere pe
piatd se bazeaza exclusiv pe date de la Synapse Labs nu vor primi autorizatie in
UE.

Unele dintre medicamentele care au fost recomandate pentru suspendare pot avea
o importanta critica (de exemplu, din cauza lipsei de alternative disponibile) 1n
unele state membre ale UE. Autoritatile nationale vor evalua situatia si pot aména
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suspendarea acestor medicamente pentru maximum 2 ani in interesul pacientilor.
Companiile trebuie sa trimitd datele de bioechivalentd necesare pentru aceste
medicamente in termen de 1 an.

EMA si autoritatile nationale vor continua sd colaboreze indeaproape pentru a se
asigura ca studiile privind medicamentele din UE sunt efectuate la cele mai inalte
standarde si cad companiile respectd toate aspectele bunei practici clinice. Daca
companiile nu indeplinesc standardele cerute, autoritatile vor lua masurile
necesare pentru a asigura integritatea datelor utilizate pentru aprobarea
medicamentelor din UE.

Recomandarea CHMP va fi trimisa acum Comisiei Europene, care va emite in
timp util o decizie obligatorie din punct de vedere juridic.

Informatii pentru pacienti si profesionisti din domeniul sanatatii

e Mai multe medicamente generice au fost suspendate de pe piata UE,
deoarece compania care le-a testat este considerata nesigura.

e Nu exista dovezi de efecte nocive sau lipsa de eficacitate pentru niciunul
dintre medicamentele afectate. Cu toate acestea, autorizatiile
medicamentelor au fost suspendate pand cand vor fi disponibile date
justificative din surse mai sigure.

e Pacientii care iau medicamentele afectate isi pot contacta medicul sau
farmacistul pentru informatii despre alternative.

e Autoritatile nationale din UE vor lua in considerare cat de critice sunt
medicamentele individuale in térile lor si vor lua decizii finale cu privire la
suspendarea sau permiterea acestora de a ramane disponibile, in timp ce
sunt generate noi date.

Mai multe despre medicamente

Reevaluarea a vizat medicamentele generice autorizate sau in curs de evaluare
prin proceduri de autorizare nationale, descentralizate sau de recunoastere
mutuald, pe baza studiilor efectuate de Synapse Labs Pvt. Ltd, cu sediul in Pune,
India, in numele detinatorilor de autorizatii de punere pe piatd din UE. Grupul de
lucru SPOC al EMA (SPOC Working Party) urmdreste impactul rezultatului
procedurii de arbitraj asupra aprovizionarii cu medicamente esentiale in statele
membre ale UE.
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Mai multe despre procedura

Reevaluarea a fost initiata la solicitarea Agentiei Spaniole a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AEMPS) in temeiul articolului 31 din Directiva
2001/83/CE, in legdtura cu constatarile agentiei de nerespectare a regulilor de
buna practica in desfasurarea studiilor clinice (GCP) la laboratoarele Synapse.
Ptv. Ltd. din Pune, India.

Evaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP)
al EMA, responsabil cu intrebarile referitoare la medicamentele de uz uman, care
a adoptat opinia Agentiei. Opinia CHMP va fi transmisd acum Comisiei
Europene, care va emite o decizie finald obligatorie din punct de vedere juridic,
aplicabila in toate statele membre ale UE.

Autoritatile nationale vor decide daca unele dintre medicamentele recomandate
pentru suspendare sunt de importanta critica in tarile lor.



