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GVK Biosciences: Agentia Europeana pentru Medicamente
confirma recomandarea de suspendare a medicamentelor
din cauza studiilor defectuoase

Medicamentele considerate esentiale pentru pacienti raman disponibile

La 21 mai 2015, Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) a confirmat recomandarea sa de
suspendare a anumitor medicamente pentru care autorizatia pe teritoriul Uniunii Europene (UE) a avut
la baza in principal studii clinice desfasurate la sediul GVK Biosciences din Hyderabad, India. Acesta
este rezultatul unui reexaminari solicitate de titularii autorizatiei de introducere pe piata pentru sapte
dintre medicamentele vizate.

Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (CHMP) al EMA a adoptat recomandarea sa initiald in
ianuarie 2015, dupa o inspectie la sediul GVK Biosciences din Hyderabad efectuata de agentia franceza
pentru medicamente (ANSM), care a semnalat motive de ingrijorare legate de modul in care GVK

Biosciences a desfasurat studiile la acest sediu in numele titularilor autorizatiilor de introducere pe
piata.

Inspectia a scos la iveala manipulari ale datelor privind rezultatele electrocardiogramelor (ECG) pe
durata efectudrii unora dintre studiile dedicate medicamentelor generice, situatie ce parea sa se fi
desfasurat pe o perioada de cel putin cinci ani. Caracterul sistematic al acestora, perioada extinsa de
timp 1n care au avut loc si numarul de membri ai personalului implicati pun sub semnul intrebarii
integritatea modului in care au fost desfasurate studiile la acest sediu, in general, si fiabilitatea datelor
generate.

In timpul reexaminarii, CHMP a concluzionat cd motivele de ingrijorare legate de fiabilitatea studiilor
clinice raman valabile si ca atare si-a mentinut recomandarea din ianuarie 2015 de a suspenda
medicamentele pentru care nu erau disponibile date justificative provenite din alte studii.
Recomandarea a ramas valabila cu exceptia unui medicament inclus in procesul de reexaminare, in
cazul caruia problemele legate de studii au fost solutionate. Respectivul medicament a fost exclus de
pe lista medicamentelor recomandate pentru suspendare.’

Ca urmare a avizului emis de CHMP in ianuarie 2015 si a reexaminarii, au fost recomandate pentru
suspendare aproximativ 700 forme farmaceutice si concentratii de medicamente studiate la sediul din
Hyderabad. Pentru aproximativ alte 300 de forme farmaceutice si concentratii, au fost furnizate

1 Bivolet (nebivolol) 5 mg, comprimate (titularul autorizatiei de introducere pe piatd: Neo Balkanika EOOD); produsul a fost
exclus de pe lista medicamentelor recomandate pentru suspendare.
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suficiente date justificative provenite din alte surse; in consecintd, respectivele medicamente vor
ramane pe piata in UE.

Lista actualizata a medicamentelor in cazul carora CHMP a recomandat suspendarea este disponibila pe
site-ul EMA.

CHMP a remarcat ca nu exista dovezi ale efectelor daunatoare sau ale lipsei eficacitatii care sa derive
din studiile efectuate de GVK Biosciences la Hyderabad. Este posibil ca o parte dintre aceste
medicamente sa ramana pe piata in unele tari in cazul in care sunt esentiale pentru pacienti intrucat
alternativele nu pot intruni nevoile acestora.

Decizia daca un medicament este esential sau nu pentru pacienti trebuie luata de autoritatile nationale
ale statelor membre ale UE. in cazul medicamentelor considerate esentiale, companiilor li se acordd 12
luni pentru a prezenta date suplimentare.

EMA si autoritatile nationale colaboreaza strans cu partenerii internationali pentru a se asigura ca
studiile pe baza carora se emit autorizatiile de introducere pe piata in UE sunt efectuate la cele mai
inalte standarde si ca companiile implicate respecta deplin toate aspectele privind bunele practici
clinice(BPC).

Recomandarea CHMP a fost transmisa Comisiei Europene pentru luarea unei decizii finale obligatorii din
punct de vedere juridic. Comisia a emis decizia sa care se aplica in toate statele membre, indiferent
daca au luat sau nu masuri intermediare de suspendare a medicamentelor.

Informatii pentru pacienti si personalul medical

Mai multe medicamente au fost luate in considerare pentru suspendare in tari din UE, ca urmare a
motivelor de ingrijorare legate de modul in care au fost desfasurate studiile la sediul GVK Biosciences
din Hyderabad, India. Pacientilor si personalului medical li se recomanda urmatoarele:

¢ Nu exista dovezi ale efectelor daunatoare sau ale lipsei eficacitatii in cazul niciunuia dintre
medicamentele care au legatura cu studiile efectuate de GVK Biosciences.

¢ Anumite medicamente considerate esentiale pentru pacienti vor ramane pe piata in unele tari, in
asteptarea furnizarii de noi date.

e Autoritdtile nationale din UE analizeaza cat de esentiale sunt anumite medicamente in tarile
respective si vor lua decizia finala de a le suspenda sau de a permite ca acestea sa ramana
disponibile, in timp ce noi date sunt generate.

e Pacientii trebuie sa continue sa urmeze tratamentul cu medicamentele respective, conform
prescriptiei, si sa contacteze medicul sau farmacistul daca au intrebari.

Informatii suplimentare despre medicamente

Evaluarea a inclus medicamente autorizate pe plan national, ale caror cereri de autorizatie de
introducere pe piata includeau date clinice provenite din studii desfasurate de GVK Biosciences la sediul
sau din Hyderabad.
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Mai multe informatii despre procedura

Evaluarea a fost initiata la 25 septembrie 2014, la solicitarea Comisiei Europene, in temeiul articolului
31 din Directiva 2001/ 83/ CE, pe baza concluziilor agentiei franceze pentru medicamente (ANSM)
legate de nerespectarea bunelor practici clinice (BPC) la sediul GVK Biosciences din Hyderabad, India.

Evaluarea a fost realizata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP), responsabil pentru
problemele care privesc medicamentele de uz uman, care, in ianuarie 2015, a adoptat un aviz privind
autorizatia de introducere pe piata pentru aceste medicamente.

In urma unei solicitdri provenite de la cativa titulari ai autorizatiei de introducere pe piatd, CHMP a
reexaminat avizul sdu emis in ianuarie 2015. Avizul final al CHMP a fost transmis Comisiei Europene,
care a emis o decizie finalad obligatorie din punct de vedere juridic, aplicabild in toate statele membre
ale UE, la 16/07/2015.

Autoritatile nationale vor decide dacd unele dintre medicamentele recomandate pentru suspendare
sunt esentiale in respectivele tari.
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