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No pueden utilizarse los estudios de Alkem Laboratories
Ltd para apoyar la aprobacion de medicamentos en la UE
La EMA recomienda la suspension de un medicamento

El 23 de junio de 2016, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) recomendd la suspension de un
medicamento (Riluzole Alkem), para el que se realizaron estudios en las instalaciones de Alkem
Laboratories Ltd en Taloja (India), y solicitdé a las empresas que proporcionasen nuevos datos para otro
medicamento antes de que pueda autorizarse en la UE.

Las recomendaciones surgieron tras una inspeccion conjunta rutinaria de las autoridades alemanas y
holandesas en marzo de 2015, que reveld la tergiversacion de datos durante dos ensayos distintos
realizados en 2013 y 2014 en las instalaciones de Taloja. Los resultados arrojan dudas sobre el
sistema de gestion de calidad instaurado en las instalaciones y, por tanto, sobre la fiabilidad de los
datos de los estudios de bioequivalencia realizados entre marzo de 2013 y marzo de 2015.

El Comité de medicamentos de uso humano (CHMP) de la EMA sefialé que, aunque no existen pruebas
de dafios o de falta de eficacia relacionados con la realizacién de estudios por parte de Alkem
Laboratories Ltd, los estudios no pueden aceptarse en las solicitudes de autorizacion de
comercializacion en la UE. Por tanto, el Comité recomendd suspender los medicamentos autorizados o
que estén en proceso de evaluacion atendiendo a estos estudios 0 denegar su autorizacién, a menos
que se disponga de datos alternativos de otras fuentes.

Las recomendaciones especificas del CHMP son las siguientes:

e Debe suspenderse Riluzole Alkem, un medicamento para la esclerosis lateral amiotréfica (ELA) que
aun esta por comercializar en la UE.

e lbuprofen Orion, un analgésico que se encuentra actualmente en fase de evaluacion por las
autoridades nacionales, no puede autorizarse sobre la base de los estudios llevados a cabo en
Alkem Laboratories Ltd. Hasta la fecha no se han proporcionado estudios alternativos procedentes
de otras fuentes.

e Cefuroxime Ingen Pharma, actualmente en fase de evaluacién por parte de las autoridades
nacionales, todavia puede considerarse para su autorizacion, ya que se han proporcionado estudios
procedentes de otras fuentes.

e Cefuroxime Alkem y Cefuroxime Krka (antibiéticos) pueden seguir en el mercado de la UE, puesto
que se han proporcionado estudios alternativos que apoyan una relacidon beneficio/riesgo positiva.
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Las recomendaciones del CHMP sobre estos medicamentos se remitieron a la Comisidon Europea, que
emitidé una decisién definitiva juridicamente vinculante y valida para toda la UE.

La EMA seguira trabajando en estrecha colaboracion con las autoridades nacionales y con sus socios
internacionales para garantizar que los estudios destinados a respaldar la autorizacién de
comercializacion en la UE se realicen de acuerdo con las normas mas exigentes y que las empresas
sigan cumpliendo en todos sus aspectos de las buenas practicas clinicas (BPC).

Informacién destinada a los pacientes y los profesionales sanitarios

e Se ha descubierto que algunos estudios realizados en las instalaciones de Alkem Laboratories Ltd
son defectuosos. Como resultado, se ha iniciado el proceso de suspension de un medicamento. No
puede concederse la autorizacién de los medicamentos en fase de evaluacién sobre la base de
dichos estudios; deben proporcionarse datos adicionales para apoyar la autorizacion.

¢ El medicamento en fase de suspensioén, Riluzole Alkem, contiene riluzol y todavia no se ha
comercializado en la UE. Por tanto, no se espera que su suspension afecte en modo alguno a los
pacientes de la UE. Siguen disponibles otros medicamentos con riluzol.

e No hay pruebas de nocividad o falta de eficacia para ninguno de los medicamentos relacionados
con los estudios realizados por Alkem Laboratories Ltd.

e Los pacientes deberian seguir tomando sus medicamentos segin se les hayan prescrito.

Mas informacién sobre los medicamentos

La revision ha cubierto los medicamentos autorizados a través de procedimientos nacionales en los
Estados miembros de la UE, cuyas solicitudes de autorizacidon de comercializacion incluian datos de
estudios realizados por Alkem Laboratories Ltd, Department of Bioequivalence, C-17/7, MIDC Industrial
Estate, Taloja, Dist. Raigad — 410208 India. También incluyen solicitudes de autorizacién de
comercializacion en curso para medicamentos que utilizan datos de estudios procedentes del centro.

Mas informacién sobre el procedimiento

La revision de Alkem se inici6 el 1 de abril de 2016 previa peticion de la Autoridad de medicamentos
alemana (BfArM), en virtud del articulo 31 de la Directiva 2001/83/CE.

Dicha revision corrié a cargo del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), responsable de los
aspectos relacionados con los medicamentos de uso humano, que emitié un dictamen de la Agencia. El
dictamen final del CHMP se remitié a la Comisién Europea, que adoptd una decision legalmente
vinculante para todos los Estados miembro de la UE el 8 de septiembre de 2016.
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