Se suspende la comercializacion en
Espaia de 29 medicamentos genéricos

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) ha informado de la suspension, a instancias de su hdmologa
europea, de la comercializacion de 29 medicamentos genéricos tras
comprobarse que la empresa encargada de realizar los ensayos
clinicos previos a su autorizacion "manipulé algunas pruebas”, segun
ha informado

Madrid, 29 de enero 2015 (medicosypacientes.com/E.P.)

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha
informado de la suspensidn, a instancias de su homodloga europea, de la
comercializacion de 29 medicamentos genéricos tras comprobarse que la
empresa encargada de realizar los ensayos clinicos previos a su autorizacion
manipuld algunas pruebas.

La decision, segun la AEMPS, no conlleva ningun riesgo para el paciente
dado que "no hay pruebas de que alguno de los medicamentos en cuestion
pueda causar dafio o resulte ineficaz".

La suspension se produce a instancias de la Agencia Europea del
Medicamento (EMA, en inglés) después de que en una inspeccidon en la
empresa GVK Biosciences en Hyderabad, de La India, se encontraran
pruebas del incumplimiento de las normas de Buenas Practicas Clinicas en
los estudios de bioequivalencia realizados en esta compafiia.

En concreto, se descubrié la manipulaciéon de electrocardiogramas durante
algunos ensayos de bioequivalencia de cientos de medicamentos genéricos
que, al parecer, tuvo lugar durante un periodo de tiempo prolongado, lo que
segun las autoridades "lleva a dudar sobre la integridad de los ensayos
realizados en este centro".

Como consecuencia de ello se inici6 un procedimiento de arbitraje y el
Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA, constituido por
representantes de todas las agencias nacionales europeas, que ha revisado
todos los medicamentos autorizados en los que la solicitud se basé en datos
de estudios realizados por GVK Biosciences.

La auditoria incluyé a mas de 1.000 presentaciones de los medicamentos
genéricos involucrados, entre los que estan los 29 que han sido retirados en
Espafa, si bien algunos de estos medicamentos tenian suficientes datos
derivados de otros estudios y no se han visto afectados por la retirada.



El CHMP senald, al respecto, que no hay pruebas de que alguno de los
medicamentos en cuestidon pueda causar dafo o resultar ineficaz. Sin
embargo, se ha recomendado la suspensidn de la autorizacién de
comercializacién en un namero importante de este grupo de medicamentos
hasta que se presenten nuevos estudios.

La decisidn supone la suspensidn de 29 medicamentos en Espafia pero,
segun la AEMPS, "no afecta a ninguno que sea considerado como critico
para los pacientes", ya que en todos los casos hay comercializados otros
medicamentos con el mismo principio activo y forma farmacéutica.

Ademas, los pacientes tratados con cualquiera de los medicamentos
afectados no tienen necesidad de interrumpir el tratamiento ya que, como
ha insistido el CHMP en sus conclusiones, "no existe riesgo en cuanto a la
seguridad o eficacia de los mismos".



