M-ATEND-008/4

SNS Ip Infarmed

‘S REPUBLICA
%~ PORTUGUESA
SAUDE

SER\”QO NAUONAL Autoridade Nacional do Medicamento
DE SAUDE e Produtos de Satde, LB
Circular Informativa
N.c 154/CD/100.20.200
Data: 24/10/2016
Assunto: Semler Research Centre Private Ltd — Decisdao da Comissao Europeia
Para: Titulares de AIM e seus representantes
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Na sequéncia de uma inspecao realizada pela FDA, no ambito das boas praticas clinicas, a unidade
bioanalitica Semler Research Centre Private Ltd, localizada em 75A, 15th Cross, 1st Phase,
J.P. Nagar, Bangalore - 560 078 India), foram detetados casos significativos de m& conduta,

incluindo a substituicdo e a manipulacao de amostras dos participantes nos estudos.

A Organizacao Mundial de Saude (OMS), para além desta unidade, inspecionou também a unidade
clinica Semler localizada em PA Arcade #21,22,23 Kodigehali Main Road, Sahakaranagar Post,
Bangalore 560 092, Karnataka, India, para verificar a conformidade com as boas praticas de

laboratorio e as boas praticas clinicas.

Os resultados destas inspecdes pdoem em causa o sistema de gestdo da qualidade destas unidades
e, consequentemente, a fiabilidade dos dados que tenham sido utilizados nos pedidos de

autorizagdes de introdugdo no mercado submetidos na Unido Europeia (UE).

Face aos resultados descritos, varios paises solicitaram ao Comité de Medicamentos para Uso
Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento a avaliagdo do impacto desta informagao
na relagdo beneficio-risco dos medicamentos que foram autorizados com base em ensaios

relevantes efetuados nesses locais.

Apds analise do parecer do CHMP, a Comissao Europeia proferiu a Decisdo de Execucdo n°
C(2016)6235 que determina o seguinte:

= As AIM dos medicamentos em que foi demonstrada a bioequivaléncia com os medicamentos
de referéncia da UE e a relacdo beneficio-risco permanece favoravel, devem manter-se no

mercado (Anexo IA da Decisao);

» Os pedidos de AIM em que foi estabelecida a bioequivaléncia com os medicamentos de

referéncia, a AIM pode ser concedida (Anexo IA da Decisdo);
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= As AIM dos medicamentos cujos dados de bioequivaléncia ndo foram apresentados ou ndo
foram considerados suficientes para estabelecer a bioequivaléncia com um medicamento de

referéncia da UE devem ser suspensas (Anexo IB da Decisdo);

» Os pedidos de AIM em que os dados de bioequivaléncia ou uma justificagdo ndo foram
apresentados ou foram considerados insuficientes pelo CHMP para estabelecer a
bioequivaléncia relativamente ao medicamento de referéncia, ndo satisfazem os critérios de
avaliacdo, devendo os requerentes contactar o Estado Membro de Referéncia (Anexo IB da

Decisao).

Em Portugal, os medicamentos alvo de suspensdo nao se encontram comercializados: Eprosartan
Hetero, 600 mg, comprimido revestido por pelicula, Pregabalina Lupin, 25 mg, capsula e
Saquinavir Farmoz, 500 mg, comprimido revestido por pelicula. O levantamento destas
suspensdes depende da comprovagao, pelo titular das referidas autorizacdes, da bioequivaléncia
com um medicamento de referéncia da UE (condigdes constantes do Anexo III da Decisdao da

Comissao Europeia).
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