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Estudos da Alkem Laboratories Ltd ndao podem ser
utilizados para sustentar a aprovacao de medicamentos
na UE

EMA recomenda suspensdo de medicamento

Em 23 de junho de 2016, a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) recomendou a suspensdo de um
medicamento (Riluzol Alkem), relativamente ao qual foram realizados estudos na unidade da Alkem
Laboratories Ltd em Taloja, India, e solicitou as empresas que fornecam novos dados para outro
medicamento antes de poder ser autorizado na UE.

As recomendacdes sdo emitidas na sequéncia de uma inspecdo conjunta de rotina efetuada pelas
autoridades alema e neerlandesa em marco de 2015, que revelou uma deturpacédo dos dados durante
a realizacdo de dois ensaios diferentes efetuados em 2013 e 2014 na unidade de Taloja. Os resultados
levantam ddvidas acerca do sistema de gestdo da qualidade em vigor na unidade e, por conseguinte,
acerca da fiabilidade dos dados dos estudos de bioequivaléncia realizados entre marco de 2013 e
marc¢o de 2015.

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA observou que, embora nao existam
indicios de efeitos prejudiciais ou falta de eficacia associados a realizagcdo dos estudos pela Alkem
Laboratories Ltd, os estudos ndo podem ser aceites em pedidos de autoriza¢do de introdugdo no
mercado na UE. Por conseguinte, o Comité recomendou que os medicamentos autorizados ou em
processo de avaliagdo com base nestes estudos sejam suspensos ou lhes seja recusada a autorizacao,
a menos que estejam disponiveis dados alternativos de outras fontes.

As recomendacdes especificas do CHMP séo as seguintes:

e O Riluzol Alkem, um medicamento para a esclerose lateral amiotréfica (ELA) que ainda nédo foi
comercializado na UE, deve agora ser suspenso.

e O Ibuprofeno Orion, um analgésico atualmente em avaliacdo pelas autoridades nacionais, ndo pode
ser autorizado com base nos estudos realizados na Alkem Laboratories Ltd. Até agora, ndo foram
fornecidos estudos alternativos de outras fontes.

e O Cefuroxima Ingen Pharma, atualmente em avaliacdo pelas autoridades nacionais, pode ainda ser
considerado para autorizacdo, pois foram fornecidos estudos de outras fontes.
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e O Cefuroxima Alkem e Cefuroxima Krka (antibioticos) podem permanecer no mercado da UE, pois
foram fornecidos estudos alternativos que sustentam uma relacdo beneficio-risco positiva.

As recomendacdes do CHMP relativas a estes medicamentos foram enviadas para a Comisséo
Europeia, a qual emitiu uma decisdo juridicamente vinculativa valida para toda a UE.

A EMA ira continuar a colaborar estreitamente com as autoridades nacionais e com os parceiros
internacionais para garantir que os estudos que sustentam as Autoriza¢cbes de Introducdo no Mercado
na UE séo realizados de acordo com os mais elevados padrdes e que as empresas continuam a cumprir
integralmente todos os aspetos das Boas Praticas Clinicas (BPC).

Informacdes destinadas aos doentes e aos profissionais de saude

e Verificou-se que alguns estudos realizados na unidade da Alkem Laboratories Ltd continham
irregularidades. Consequentemente, esta a ser suspenso um medicamento. Nao pode ser
concedida autorizagcdo aos medicamentos em avaliagdo com base nestes estudos; terdo de ser
fornecidos dados adicionais para sustentar a autorizagao.

¢ O medicamento que esta a ser suspenso, o Riluzol Alkem, contém riluzol e ainda ndo se encontra
no mercado da UE. Por conseguinte, ndo se prevé que a sua suspensao tenha qualquer impacto
nos doentes da UE. Continuam disponiveis outros medicamentos que contém riluzol.

e Nao existem indicios de efeitos prejudiciais ou de falta de eficacia com nenhum dos medicamentos
associados aos estudos realizados pela Alkem Laboratories Ltd.

e Os doentes devem continuar a tomar os seus medicamentos conforme prescrito.

Informacdes adicionais acerca dos medicamentos

A revisdo abrangeu medicamentos autorizados através de procedimentos nacionais em Estados-
Membros individuais da UE, cujos pedidos de Autorizacdo de Introducédo no Mercado incluiam dados de
estudos realizados pela Alkem Laboratories Ltd, Department of Bioequivalence, C-17/7, MIDC
Industrial Estate, Taloja, Dist. Raigad — 410208 India. Também incluiu pedidos de Autorizacdo de
Introducdo no Mercado em curso para medicamentos que usam dados do estudo dessa unidade.

Informacdes adicionais acerca do procedimento

A revisao da Alkem foi iniciada em 1 de abril de 2016, a pedido da autoridade de medicamentos alema
(BfArM), nos termos do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE.

A revisao foi efetuada pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP), responsavel pelas
questdes relativas aos medicamentos para uso humano, o qual adotou o parecer da Agéncia. O parecer
do CHMP foi remetido para a Comissao Europeia, a qual emitiu uma deciséo final juridicamente
vinculativa, aplicavel em todos os Estados-Membros da UE, em 8 de setembro de 2016.
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Contactar a nossa assessora de imprensa

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

Endereco eletrénico: press@ema.europa.eu
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