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Synapse Labs Pvt. Ltd: |-ezaminazzjoni mill-gdid
tikkonferma s-sospensjoni tal-medicini minhabba studji
zbaljati

FI-21 ta’ Marzu 2024, il-kumitat ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (CHMP) tal-EMA
kkonferma r-rakkomandazzjoni tieghu li jissospendi jew ma jaghtix |-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid
fis-suq ta’ ghadd ta’ medicini generici ttestjati minn Synapse Labs Pvt. Ltd, organizzazzjoni ta’ ricerka
kuntrattwali (CRO) li tinsab f'Pune, I-Indja. Din il-konferma tikkonkludi I-ezaminazzjoni mill-gdid
mitluba mill-applikanti u mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal xi whud mill-
medicini kkoncernati.

Is-CHMP adotta r-rakkomandazzjoni inizjali tieghu f'Dicembru 2023, wara spezzjoni ta’ prattika klinika
tajba (PKT) li wriet irregolaritajiet fid-data tal-istudju u inadekwatezzi fid-dokumentazzjoni tal-istudju u
fis-sistemi tal-kompjuter u I-proceduri ghall-gestjoni tad-data tal-istudju. Dan gajjem thassib serju
dwar id-data mill-istudji ta’ bijoekwivalenza mwettqga fis-CRO. Tali studji jitwettqu biex juru li medicina
generika tirrilaxxa I-istess ammont ta’ sustanza attiva fil-gisem bhall-medicina ta’ referenza.

Ghall-maggoranza tal-medicini ttestjati minn Synapse Labs fiisem il-kumpaniji tal-UE, is-CHMP
ikkonkluda li d-data ta’ appogg kienet niegsa jew insuffi¢jenti biex turi I-bijoekwivalenza u ghalhekk
irrakkomanda s-sospensjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ta’ dawn il-medicini. Ghal
ghadd zghir ta’ medicini, kien hemm data ta’ sostenn suffi¢jenti disponibbli biex tintwera |-
bijoekwivalenza; |-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal dawn il-medic¢ini nzammu u |-
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li kienu ghaddejjin setghu jkomplu.

Matul I-ezaminazzjoni mill-gdid, is-CHMP ikkunsidra li ghal medi¢ina addizzjonali wahda! kien hemm
data suffi¢jenti disponibbli biex turi I-bijoekwivalenza; ghalhekk I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
ghal dan il-prodott tista’ tinzamm ukoll.

Bhala rizultat tal-opinjoni inizjali u I-ezaminazzjoni mill-gdid tas-CHMP, ir-rakkomandazzjoni li jigu
sospizi medicini li ghalihom hemm nuqgqgas ta’ data ta’ bijoekwivalenza adegwata hija kkonfermata.
Sabiex titnehha s-sospensjoni, il-kumpaniji ghandhom jipprovdu data alternattiva li turi I-
bijoekwivalenza. Il-medicini li ghalihom |-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li

! Nibufar. Il-prodott tnehha mil-lista ta’ medicini rakkomandati ghal sospensjoni.
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ghaddejjin bhalissa jiddependu biss fuq data minn Synapse Labs mhux se jinghataw awtorizzazzjoni fl-
UE. Lista aggornata tal-medicini affettwati mill-pro¢edura hija disponibbli fuq is-sit web tal-EMA.

Xi whud mill-medicini li gew rakkomandati ghal sospensjoni jistghu jkunu ta’ importanza kritika (ez.,
minhabba nugqgas ta’ alternattivi disponibbli) f'xi Stati Membri tal-UE. L-awtoritajiet nazzjonali se
jivvalutaw is-sitwazzjoni u jistghu jipposponu s-sospensjoni ta’ dawn il-medicini ghal massimu ta’
sentejn fl-interess tal-pazjenti. Il-kumpaniji jridu jissottomettu d-data ta’ bijoekwivalenza mehtiega
ghal dawn il-medicini fi zmien sena.

L-EMA u |-awtoritajiet nazzjonali se jkomplu jahdmu mill-grib flimkien biex jizguraw li I-istudji dwar il-
medicini tal-UE jitwettqu skont |-oghla standards u li I-kumpaniji jikkonformaw mal-aspetti kollha ta’
prattika klinika tajba. Jekk il-kumpaniji ma jissodisfawx I-istandards mehtiega, |-awtoritajiet se jiehdu
I-mizuri mehtiega biex jizguraw |-integrita tad-data uzata ghall-approvazzjoni tal-medicini tal-UE.

Ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea li harget decizjoni legalment
vinkolanti fl-24 ta’ Mejju 2024.

Informazzjoni ghall-pazjenti u I-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Diversi medicini generic¢i gew sospizi mis-suq tal-UE minhabba li I-kumpanija li ttestjathom mbhijiex
megqjusa affidabbli.

e Ma hemm l-ebda evidenza ta’ hsara jew nuqqas ta’ effikac¢ja b’xi wahda mill-medicini affettwati.
Madankollu, il-medicini gew sospizi sakemm data ta’ sostenn tkun disponibbli minn sorsi aktar
affidabbli.

e Il-pazjenti li jkunu ged jiehdu I-medicini affettwati jistghu jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar
taghhom ghal informazzjoni dwar alternattivi.

e L-awtoritajiet nazzjonali fl-UE ser jikkunsidraw kemm huma kritic¢i I-medicini individwali f'pajjizom
u jiehdu decizjonijiet finali dwar jekk jissospendux I-uzu taghhom jew jippermettuhom jibgghu
disponibbli, filwaqt li tigi ggenerata data gdida.

Aktar dwar il-medicini

Ir-riezami kopra medicini generici awtorizzati jew li ged jigu evalwati permezz ta’ proceduri nazzjonali,
decentralizzati jew ta’ rikonoxximent reciproku abbazi ta’ studji mwettga minn Synapse Labs Pvt. Ltd, li
jinsabu f'Pune, I-Indja, f'isem id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq fl-UE. II-Grupp ta’
Hidma SPOC tal-EMA ged isegwi I-impatt tal-ezitu tar-riferiment fuq il-provvista ta’ medicini kritici fl-
Istati Membri tal-UE.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami nbeda f'Lulju 2023 fuq talba tal-Agenzija Spanjola ghall-Medicini u I-Apparat Mediku
(AEMPS) skont |-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami twettaq mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-EMA,
responsabbli ghal mistogsijiet dwar medicini ghall-uzu mill-bniedem, |li adotta opinjoni fil-

15 ta’ Dicembru 2023. Wara talba mill-applikanti u mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-
suq ghal uhud mill-medicini kkoncernati, is-CHMP ezamina mill-gdid I-opinjoni tieghu ta’ Dicembru
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2023. Fil-21 ta’ Marzu 2024, is-CHMP adotta I-opinjoni finali tieghu. Din intbaghtet lill-Kkummissjoni
Ewropea, li harget decizjoni finali legalment vinkolanti applikabbli fl-Istati Membri kollha tal-UE fl-
24 ta’ Mejju 2024.

L-awtoritajiet nazzjonali se jiddeciedu jekk xi wahda mill-medicini rrakkomandati ghas-sospensjoni
hijiex ta’ importanza kritika f'pajjizhom u jiehdu decizjonijiet finali dwar jekk ghandhomx jissospendu I-
uzu taghhom jew jippermettuhom jibgghu disponibbili, filwaqt li tigi §generata data gdida.
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