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GVK Biosciences: Agéncia Europeia de Medicamentos
confirma recomendacao de suspensao de medicamentos
ligados a estudos com falhas

Medicamentos considerados criticamente importantes para os doentes
permanecerdo disponiveis

Em 21 de maio de 2015, a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) confirmou a sua recomendacao
de suspender varios medicamentos para os quais a autorizagdo na Unido Europeia (UE) se baseava
principalmente em estudos clinicos realizados pela GVK Biosciences em Hyderabad, India. Isto resulta
do reexame solicitado pelos titulares das Autorizacdes de Introdugcdo no Mercado de sete dos
medicamentos em causa.

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA adotou a sua recomendacao inicial em
janeiro de 2015, na sequéncia de uma inspecao as instalacées da GVK Biosciences em Hyderabad
realizada pela agéncia de medicamentos francesa (ANSM), que gerou preocupag¢des sobre a forma
como a GVK Biosciences realizava estudos nas suas instalagdes em nome dos titulares das
Autorizagfes de Introdugdo no Mercado.

A inspecédo revelou manipulag¢des dos dados de eletrocardiogramas (ECG) durante a realizacdo de
alguns estudos de medicamentos genéricos, que aparentemente ocorreram durante um periodo de
pelo menos cinco anos. A natureza sistematica das manipulagdes, o longo periodo de tempo durante o
qual ocorreram, e o numero de membros do pessoal envolvidos geram duvidas sobre a integridade da
realizacdo dos ensaios no local, de um modo geral, e sobre a fiabilidade dos dados gerados.

Durante o reexame, o CHMP concluiu que as preocupacdes relativas a fiabilidade dos estudos clinicos
realizados se mantinham e, por conseguinte, manteve a sua recomendacédo de janeiro de 2015 de
suspensao dos medicamentos que nao tinham disponiveis dados de suporte de outros estudos. Desta
suspensdao esta excluido um medicamento incluido no reexame para o qual as preocupacgdes sobre os
estudos foram adequadamente clarificadas. Este medicamento foi retirado da lista de medicamentos
recomendados para suspensdo.?

Como resultado do parecer do CHMP de janeiro de 2015 e do reexame, cerca de 700 formas
farmacéuticas e dosagens de medicamentos estudadas nas instalacfes da Hyderabad foram
recomendadas para suspensao. Para cerca de 300 outras formas farmacéuticas e dosagens, foram

1 Bivolet (nebivolol) 5 mg, comprimidos (titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado: Neo Balkanika EOOD). O
medicamento ja foi retirado da lista de medicamentos recomendados para suspenséo.
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fornecidos dados de suporte suficientes de outras fontes. Por conseguinte, estes medicamentos serdo
mantidos no mercado na UE.

A lista atualizada de medicamentos para os quais 0 CHMP recomendou a suspensédo esta disponivel no
sitio Internet da EMA.

O CHMP constatou que nao existem evidéncias de efeitos prejudiciais ou de falta de eficacia associados
aos estudos realizados pela GVK Biosciences em Hyderabad. Alguns destes medicamentos podem ser
mantidos no mercado em alguns paises, caso sejam clinicamente criticos para os doentes, dado que as
alternativas néo satisfazem as necessidades dos doentes.

A decisdo sobre se um medicamento € critico para os doentes é da responsabilidade das autoridades
nacionais dos Estados-Membros da UE. No caso dos medicamentos considerados criticos, as empresas
dispdem de 12 meses para submeter dados adicionais.

A EMA e as autoridades nacionais colaboram estreitamente com parceiros internacionais para garantir
que os estudos que sustentam as Autorizacdes de Introducdo no Mercado na UE sao realizados de
acordo com os mais elevados padrdes e que as empresas envolvidas respeitam totalmente todos os
aspetos das Boas Praticas Clinicas (BPC).

A recomendacdo do CHMP foi enviada para a Comisséo Europeia para emissao de uma decisao
juridicamente vinculativa. A Comissdo emitiu a sua decisdo, que se aplica a todos os Estados-
Membros, independentemente de terem ou ndo tomado medidas provisérias para suspensao dos
medicamentos.

Informacdes destinadas aos doentes e aos profissionais de saude

Esta a ser considerada a suspensao de varios medicamentos em paises da UE na sequéncia de
preocupacdes relativas a forma como foram realizados os estudos nas instalagdes da GVK Biosciences
em Hyderabad, India. Os doentes e os profissionais de satde s&o informados do seguinte:

e Nao existem evidéncias de efeitos prejudiciais ou de falta de eficacia com nenhum dos
medicamentos associados aos estudos realizados pela GVK Biosciences.

e Alguns medicamentos considerados criticos para os doentes serdo mantidos no mercado em alguns
paises, pendentes da submissao de novos dados.

e As autoridades nacionais da Unido Europeia irdo considerar o quéo critico cada medicamento é nos
respetivos paises e tomar decisdes finais sobre a possibilidade de suspender ou permitir que
permanecam disponiveis, enquanto os novos dados sdo gerados.

e Os doentes deverédo continuar a tomar os seus medicamentos conforme prescrito e contactar o seu
meédico ou farmacéutico caso tenham alguma duvida.

Informacdes adicionais acerca dos medicamentos

A revisdo abrangeu medicamentos autorizados a nivel nacional cujas Autorizac6es de Introducdo no
Mercado incluiam dados clinicos de estudos realizados pela GVK Biosciences nas suas instalacbes em
Hyderabad.

GVK Biosciences: Agéncia Europeia de Medicamentos confirma recomendacgéo de
suspensdo de medicamentos ligados a estudos com falhas
EMA/466132/2015 Pagina 2/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2015/05/WC500187078.pdf

Informacdes adicionais acerca do procedimento

A revisao teve inicio em 25 de setembro de 2014, a pedido da Comissao Europeia, nos termos do
artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE, relativamente aos achados da agéncia de medicamentos francesa
(ANSM) de nédo conformidade com as Boas Praticas Clinicas (BPC) nas instalagdes da GVK Biosciences
em Hyderabad, India.

A revisao foi efetuada pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP), responsavel por
questdes relativas aos medicamentos para uso humano, o qual adotou, em janeiro de 2015, um
parecer sobre a Autorizacdo de Introducdo no Mercado destes medicamentos.

Na sequéncia de um pedido de alguns titulares de Autoriza¢des de Introdu¢do no Mercado, o CHMP
reexaminou o seu parecer de janeiro de 2015. O parecer definitivo do CHMP foi remetido para a
Comissao Europeia, a qual emitiu uma decisao final juridicamente vinculativa, aplicavel em todos os
Estados-Membros da UE, em 16/07/2015.

As autoridades nacionais irdo decidir se alguns dos medicamentos recomendados para suspensao sdo
criticos nos respetivos paises.

Contactar a nossa assessora de imprensa

Monika Benstetter
Tel.: +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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