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Synchron Research Services: reexaminarea confirma
suspendarea medicamentelor din cauza studiilor
defectuoase

La 15 septembrie 2022, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a confirmat
recomandarea sa de suspendare a autorizatiilor de punere pe piata pentru mai multe medicamente
generice testate de Synchron Research Services, o organizatie de cercetare pe baza de contract (OCC)
cu sediul la Ahmedabad, India. Aceasta incheie reexaminarea solicitata de detinatorii autorizatiilor de
punere pe piatd pentru unele dintre medicamentele vizate.

In mai 2022, CHMP a adoptat recomandarea sa initiald dupd ce s-au constatat nereguli in modul in
care OCC a efectuat studiile de bioechivalenta, care ridicau motive serioase de ingrijorare cu privire la
sistemul de management al calitatii al companiei si la fiabilitatea datelor provenite de la unitatea
respectiva. Studiile de bioechivalenta se efectueaza pentru a demonstra ca un medicament generic
elibereaza in organism aceeasi cantitate de substantd activa ca medicamentul de referintda. CHMP a
concluzionat ca pentru majoritatea medicamentelor care au facut obiectul anchetei nu erau disponibile
date de bioechivalenta adecvate din alte surse si, prin urmare, a recomandat suspendarea acestora.
Pentru un numar mic de medicamente generice autorizate au fost disponibile date de bioechivalenta
adecvate din alte surse, iar acestor medicamente li s-a permis sa ramana pe piata UE.

In cursul reexamin&rii, CHMP a constatat c& pentru opt medicamente sunt disponibile date adecvate de
bioechivalenta obtinute dintr-un studiu alternativ. Prin urmare, autorizatiile de punere pe piata pentru
aceste medicamente pot fi mentinute.?!

Ca urmare a avizului initial si a reexaminarii CHMP, se confirma recomandarea de suspendare a
aproximativ 100 de medicamente pentru care lipsesc date adecvate privind bioechivalenta. Pentru
ridicarea suspendarii, companiile trebuie sa furnizeze date alternative care sa demonstreze
bioechivalenta. Medicamentele pentru care cererile de autorizatie de punere pe piata in curs se
bazeaza exclusiv pe date provenite de la Synchron Research Services nu vor primi autorizatie in UE.
Lista actualizata a medicamentelor vizate de procedura este disponibila pe site-ul EMA.

Este posibil ca unele dintre medicamentele pentru care s-a recomandat suspendarea sa fie de
importanta critica intr-un anumit stat membru al UE (de exemplu, din lipsa de alternative disponibile),
iar autoritatile nationale pot, prin urmare, sa amane temporar suspendarea in interesul pacientilor. De

1 Diuver, Torasemide Teva, Torasemid AL, Torasemid-ratiopharm, Torasemid STADA, Torasemide si Torasemide Teva Italia.
Aceste medicamente au fost scoase de pe lista medicamentelor pentru care s-a recomandat suspendarea.
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asemenea, statele membre trebuie sa hotdrasca daca pe teritoriile lor sunt necesare retrageri de pe
piata ale medicamentelor vizate.

EMA si autoritatile nationale vor continua sa colaboreze strans pentru a se asigura ca studiile privind
medicamentele din UE se deruleaza la cele mai inalte standarde, iar companiile respecta toate
aspectele de bund practicd clinicd (BPC). In cazul in care companiile nu respectd standardele
prevazute, autoritatile vor lua toate masurile necesare pentru a asigura integritatea datelor utilizate
pentru aprobarea medicamentelor din UE.

Informatii pentru pacienti si profesionistii din domeniul sanatatii

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

e Pentru niciunul din medicamentele vizate nu existd dovezi de efecte daunatoare sau de lipsa de
eficacitate. Medicamentele sunt insa suspendate pana cand vor fi disponibile date de sustinere din
surse mai sigure.

e Sunt disponibile o serie de medicamente alternative. Pentru mai multe informatii, pacientii care iau
medicamentele vizate se pot adresa medicului lor sau farmacistului.

e Autoritatile nationale din UE vor analiza in ce masura fiecare dintre medicamentele in cauza este
de importanta critica in tarile respective si vor lua decizia finala de a le suspenda sau de a permite
ca acestea sa ramana disponibile pana la obtinerea de noi date.

Informatii suplimentare despre medicamente

Reexaminarea a vizat medicamentele generice autorizate sau in curs de evaluare prin proceduri
nationale pe baza studiilor desfasurate de Synchron Research Services, cu sediul in Ahmedabad, India,
in numele detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata. Medicamentele au fost autorizate sau sunt in
curs de evaluare in vederea aprobarii in mai multe state membre ale UE.

Aflati detalii despre medicamentele in cauza.
Informatii suplimentare despre procedura

Reexaminarea a fost initiatd in ianuarie 2022 la cererea autoritatilor nationale de reglementare in
domeniul medicamentelor din mai multe tari din UE (Belgia, Danemarca, Finlanda, Tarile de Jos si
Suedia), In temeiul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE.

Reexaminarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP), care raspunde
de problemele referitoare la medicamentele de uz uman si care a adoptat un aviz initial la

19 mai 2022. in urma unei solicitéri din partea detindtorilor autorizatiilor de punere pe piatd referitoare
la unele dintre medicamentele vizate, CHMP a reexaminat avizul emis in mai 2022. La

15 septembrie 2022, CHMP a adoptat avizul final. Acesta a fost transmis Comisiei Europene, care a
emis o decizie definitiva, obligatorie din punct de vedere juridic, aplicabila in toate statele membre ale
UE, la 28 noiembrie 2022.
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