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Panexcell Clinical Laboratories: suspension de medicinas
por estudios defectuosos

El 24 de julio de 2020, el Comité de medicamentos de uso humano (CHMP) de la EMA recomend?d la
suspensién de las autorizaciones de comercializacidon para los medicamentos genéricos sometidos a
ensayo por Panexcell Clinical Laboratories Priv. Ltd en sus instalaciones de Bombay, India.

Las recomendaciones se plantearon después de que los inspectores austriacos y alemanes detectasen
irregularidades en la manera en que la empresa realizaba sus estudios de bioequivalencia. Estos
estudios se utilizaban para mostrar que un medicamento genérico produce la misma cantidad de
sustancia activa en el organismo que el medicamento de referencia.

Los inspectores detectaron muestras de diferentes pacientes que resultaban excepcionalmente
similares y un caso en que el personal documentaba una temperatura de la habitacidon errénea para la
zona donde las muestras estaban siendo sometidas a procesamiento. Estas conclusiones suscitan
serias inquietudes respecto al sistema de gestion de la calidad de la empresa y la fiabilidad de los
datos procedentes de dicho emplazamiento.

El Comité de medicamentos de uso humano examind todos los medicamentos sometidos a ensayo por
Panexcell en nombre de empresas de la UE y no encontrd ninguno para la que se dispusiera de datos
procedentes de otras fuentes.

En consecuencia, el Comité recomendd suspender la comercializacion de todos los medicamentos
autorizados en la UE sobre la base de los estudios de bioequivalencia realizados por Panexcell. Para
levantar esta suspension, las empresas de la UE que se apoyan en los datos de Panexcell deben
proporcionar datos alternativos que demuestren la bioequivalencia.

Los medicamentos que se estaban evaluando para la autorizacién sobre la base de los datos de
Panexcell no recibirdn autorizacién en la UE.

La EMA vy las autoridades nacionales seguiran trabajando en estrecha colaboracion para garantizar que
los estudios sobre medicamentos en la UE se realicen de acuerdo con las normas mas exigentes y que
las empresas implicadas cumplan con todos los aspectos de la buena practica clinica (BPC). Si las
empresas no cumplen los estandares exigidos, las autoridades tomaran las medidas que consideren
necesarias para garantizar la integridad de los datos utilizados para aprobar los medicamentos de la
UE.

La recomendacién del CHMP se envié a la Comisién Europea para que adoptara una decisién
legalmente vinculante.
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Informacion destinada a los pacientes y los profesionales sanitarios

e Algunos medicamentos genéricos se han suspendido en el mercado de la UE debido a que la
empresa que realizd los ensayos puede ser poco fiable.

e No hay evidencia de perjuicio o falta de eficacia con ninguna de las medicinas afectadas. Sin
embargo, las medicinas se han suspendido hasta disponer de datos de apoyo procedentes de
fuentes mas fiables.

e Se dispone de varios medicamentos alternativos. Los pacientes que toman los medicamentos
afectados pueden ponerse en contacto con su médico o con su farmacéutico para obtener mas
informacion.

Informacion adicional sobre el medicamento

La revision cubre los medicamentos genéricos autorizados o actualmente sometidos a evaluacion sobre
la base de los estudios realizados por Panexcell Clinical Laboratories Priv. Ltd, India en nombre de los
titulares de la autorizacion de comercializacién. Los medicamentos se autorizaron o son objeto de
evaluacion para su aprobacion en Dinamarca, Finlandia, Francia, Alemania, Malta, Paises Bajos,
Espafa, Suecia y Reino Unido.! Véanse los pormenores de los medicamentos afectados.

Mas informacion sobre el procedimiento

La revision se inicio a solicitud de Alemania, con arreglo al Articulo 31 de la Directiva 2001/83/CE.
Dicha evaluacién corrié a cargo del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), responsable de
los aspectos relacionados con los medicamentos de uso humano, que adopto el dictamen de la
Agencia. El dictamen del CHMP se remitié a la Comision Europea, que adoptd una decision definitiva
juridicamente vinculante para todos los Estados miembros de la UE el 24 de septiembre de 2020.

L A partir del 1 de febrero de 2020, el Reino Unido dejara de ser Estado miembro de la UE. Sin embargo, el Derecho de la
UE seguira siendo aplicable en el Reino Unido durante el periodo de transicion.
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