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Otazky a odpovedi tykajici se pripravku Mifepristone
Linepharma a souvisejicich nazvU (mifepriston, tablety

200 mgqg)
Vysledky postupu podle ¢lanku 29 smérnice 2001/83/ES v platném znéni

Dne 21. ¢ervna 2012 dokondila Evropska agentura pro lécivé pripravky (EMA) arbitrazni Fizeni, které
bylo zah&jeno z dlivodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se schvaleni
registrace IéCivého pripravku Mifepristone Linepharma. Vybor pro humanni l1éCivé pripravky (CHMP)
agentury EMA dospél k zavéru, Ze pfinosy pripravku Mifepristone Linepharma prevazuji nad jeho riziky
a doporudil, aby byla registrace udélend ve Svédsku uznéna i v ostatnich ¢lenskych statech EU.

Co je Mifepristone Linepharma?

Mifepristone Linepharma je IéCivy pripravek pouzivany k ukonceni téhotenstvi. Obsahuje IéCivou latku
mifepriston, kterd plsobi tak, Ze blokuje t¢inky hormonu progesteronu, jenz hraje dlleZitou roli
v udrzovani téhotenstvi.

Pripravek Mifepristone Linepharma se podava jako jednorazova davka 200 mg, po které nasleduje po
36-48 hodinach davka dalsiho IéCivého pripravku zvaného gemeprost.

Pripravek Mifepristone Linepharma je ,hybridni I1&Civy pFipravek®. To znamena, Ze je podobny
Jreferenénimu IéCivému pripravku®™ Mifegyne, ktery obsahuje stejnou IéCivou latku. Oba IéCivé
pfipravky jsou k dispozici jako 200mg tablety, avSak zatimco pfipravek Mifegyne byl schvélen k podani
v davkach 600 mg a 200 mg, pripravek Mifepristone Linepharma byl schvalen pouze v davce 200 mg.

Pripravek Mifepristone Linepharma jiz byl schvélen decentralizovanym postupem v Dansku, Finsku, na
Islandu, v Norsku a ve Svédsku.

ProcC byl pripravek Mifepristone Linepharma prezkoumavan?

Spolecnost Linepharma France predlozila zadost o vzajemné uznani pfipravku Mifepristone Linepharma
na zakladé pdvodni registrace schvalené ve Svédsku dne 3. prosince2010. Spole¢nost chtéla, aby byla
registrace uznana ve Francii a Spojeném kralovstvi (,dot¢ené Clenské staty").
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Uvedené clenské staty se vSak nedokazaly shodnout a francouzska regulacni agentura predlozila dne
23. Unora 2012 zaleZitost vyboru CHMP k arbitraznimu fizeni.

Dlvodem k predlozeni zaleZitosti k prezkoumdni byla skute¢nost, Ze u pripravku Mifepristone
Linepharma nebyla prokazana bioekvivalence s referencnim |éCivym pfipravkem, Mifegyne 200 mg.
Kromé toho, dostupné Udaje o bezpecCnosti a ucinnosti Ié¢ivého pripravku nebyly dostatecné ke
kompenzaci chybéjici bioekvivalence. Dva |écivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné
hladiny I&Civé latky v téle.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Vybor CHMP poznamenal, ze Udaje, které spolecnost predlozila, vykazovaly malou odchylku pfipravku
Mifepristone Linepharma od pfijatelného rozmezi bioekvivalence s referenénim lécivym pripravkem,
pficemz pripravek Mifepristone Linepharma 200 mg vedl k mirné vyssim hladinam IéCivé latky v téle
nez pripravek Mifegyne 200 mg. Presto se vybor nedomniva, Ze by tento rozdil mél vyvolavat obavy,
nebot bezpeénost a Gdinnost mifepristonu je dobfe prokédzana pfi mnohem vyssich davkach az do
600 mg a byla potvrzena podplrnymi studiemi s pfipravkem Mifepristone Linepharma.

Na zédklad& vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajd a védeckych diskusi v rdmci vyboru proto
vybor CHMP dospél k zaveéru, ze prinosy pripravku Mifepristone Linepharma prevysuji jeho rizika, a
doporucil, aby byla rozhodnuti o registraci pfipravku Mifepristone Linepharma schvalena ve vSech
dotcenych Clenskych statech. Vybor CHMP rovnéz dospél k zavéru, ze informace o pfipravku by mély
obsahovat pokyn, ze davky vyssi nez 200 mg by se nemély podavat. Vybor dale doporudil, aby se
provedla prospektivni observacni studie sledujici, jak je pfipravek Mifepristone Linepharma
predepisovan.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 11. zafri 2012.
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