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Kérdések és valaszok a Mifepristone Linepharma-val és
kapcsolédo nevekkel (mifepriszton, 200 mg tabletta)
kapcsolatban

A moddositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikke értelmében lefolytatott eljaras
eredményei

2012. junius 21-én az Eurdpai Gyogyszerligynokség lezarta az Eurdpai Unid (EU) tagallamai k6zott a
Mifepristone Linepharma nevi készitmény engedélyezésével kapcsolatban kialakult nézeteltérést
kdvetd dontébirdsagi eljarast. Az Ugynékség emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel foglalkozd
bizottséga (CHMP) megallapitotta, hogy a Mifepristone Linepharma elényei meghaladjak a
kockazatokat, és azt javasolta, hogy a Svédorszagban kiadott forgalomba hozatali engedélyt az EU
tobbi tagallamaban is ismerjék el.

Milyen tipusl gydégyszer a Mifepristone Linepharma?

A Mifepristone Linepharma olyan gyodgyszer, amelyet a terhesség megszakitasara alkalmaznak. A
mifepriszton nevl hatdéanyagot tartalmazza, amely a terhesség fenntartdsaban fontos szerepet jatszé
progeszteron nevl hormon hatasait gatolja.

A Mifepristone Linepharma-t egyszeri 200 mg-os adagban kell alkalmazni, amelyet 36-48 éra mulva
egy masik gyégyszer, a gemeproszt adagja kovet.

A Mifepristone Linepharma egy Ugynevezett hibrid gydgyszer. Ez azt jelenti, hogy hasonlé a Mifegyne-
nek nevezett, ugyanezt a hatéanyagot tartalmazoé ,referencia-gyodgyszerhez”. Mindkét gydgyszer

200 mg-os tabletta formajaban kaphatd, de mig a Mifegyne adasat 600 mg-os és 200 mg-os
adagokban engedélyezték, a Mifepristone Linepharma csak a 200 mg-os adagra kapott engedélyt.

A Mifepristone Linepharma-t decentralizalt eljaras keretében mar engedélyezték Danidban,
Finnorszagban, Izlandon, Norvégiaban és Svédorszagban.

Miért keriilt sor a Mifepristone Linepharma feliilvizsgalatara?

A Linepharma France a Svédorszag altal 2010. december 3-an kiadott kezdeti forgalomba hozatali
engedély alapjan kolcsonos elismerésre iranyuld kérelmet nyujtott be a Mifepristone Linepharma-ra
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vonatkozdan. A vallalat célja az volt, hogy a forgalomba hozatali engedélyt Franciaorszagban és az
Egyesiilt Kirdlysédgban (az érintett tagallamokban) is elismerjék.

A tagallamok azonban nem tudtak megegyezésre jutni, igy 2012. februar 23-an a francia
gyogyszerszabalyozasi igynokség a CHMP elé terjesztette az (igyet déntbébirdsagi eljaras lefolytatasa
végett.

A beterjesztés indokldsa az volt, hogy nem bizonyitott a Mifepristone Linepharma és a referencia-
gyogyszer, a Mifegyne 200 mg bioldgiai egyenértéklisége. Tovabba a gydgyszer biztonsdgossagarol és
hatdsossagardl rendelkezésre allé adatok nem voltak elégségesek ahhoz, hogy kompenzaljédk a
bioldgiai egyenértékliség hianyat. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan
mennyiségl hatéanyagot eredményeznek a szervezetben.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CHMP?

A CHMP megallapitotta, hogy a vallalat altal benyujtott adatok kismérték( eltérést mutattak a
Mifepristone Linepharma és a referencia-gyogyszer kozotti bioekvivalencia elfogadhaté tartomanyahoz
képest, és a Mifepristone Linepharma 200 mg a Mifegyne 200 mg-nal kissé magasabb hatdanyagszintet
eredményez a szervezetben. Az eltérést azonban nem tartottak aggasztdnak, mivel a mifepriszton
biztonsagossaga és hatdsossaga ennél sokkal magasabb, akar 600 mg-os adagok esetében is
bizonyitott, és ezt a Mifepristone Linepharma-val végzett tdAmogatd vizsgdlatok is meger0sitették.

Ezért a jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése és a bizottsdgon bellli tudomanyos vita alapjan a
CHMP megallapitotta, hogy a Mifepristone Linepharma elényei meghaladjak a kockazatait, és azt
javasolta, hogy az érintett tagdllamok adjak ki a Mifepristone Linepharma forgalomba hozatali
engedélyét. A CHMP megallapitotta tovabba, hogy a terméktdjékoztaténak tartalmaznia kell egy
nyilatkozatot, miszerint 200 mg-nal magasabb adagokat nem szabad alkalmazni. Tovabba a bizottsag
javasolta, hogy el kell végezni egy prospektiv megfigyeléses vizsgdlatot is a Mifepristone Linepharma
felirdsara vonatkozo6 szokasok nyomon kovetése céljabol.

Az Eurdpai Bizottsag 2012. szeptember 11-én adta ki hatarozatat.
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