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Klausimai ir atsakymai deél Mifepristone Linepharma ir
susijusiy pavadinimy (mifepristono 200 mg tabletés)
IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnyje numatytos
proceduros rezultatai

2012 m. birzelio 21 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé arbitrazo procedira po to, kai Europos
Sajungos (ES) valstybems narems nepavyko susitarti dél vaisto Mifepristone Linepharma rinkodaros
teises suteikimo. Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie i$vados,
kad Mifepristone Linepharma nauda didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo pripazinti évedijoje
suteiktg jo rinkodaros teise kitose ES valstybése nareése.

Kas yra Mifepristone Linepharma?

Mifepristone Linepharma - tai vaistas néstumui nutraukti. Jo sudétyje yra veikliosios medZziagos
mifepristono, kuris veikia blokuodamas svarbaus néstuma palaikancio hormono, progesterono, poveiki.

Vartojama viena Mifepristone Linepharma 200 mg dozé, kurig iSgérus, po 36-48 val. reikia suvartoti
kito vaisto gemeprosto doze.

Mifepristone Linepharma yra hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad jis panasus | referencinj vaista,
vadinama Mifegyne, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos. Abu vaistai tiekiami 200 mg
tabletéms, taciau Mifegyne leidziama vartoti 600 ir 200 mg, o Mifepristone Linepharma - tik 200 mg
dozémis.

Mifepristone Linepharma rinkodaros teisé decentralizuotos proceduros buadu jau suteikta Danijoje,
Suomijoje, Islandijoje, Norvegijoje ir Svedijoje.

Kodél Mifepristone Linepharma buvo perziurétas?

Bendrové ,Linepharma France" pateiké paraiskg dél Mifepristone Linepharma rinkodaros teisés
suteikimo pagal savitarpio pripazinimo procediirg remiantis pirmine 2010 m. gruodzio 3 d. évedijoje
suteikta rinkodaros teise. Bendrové noréjo, kad rinkodaros teisé biity pripazinta Prancizijoje ir
Jungtinéje Karalystéje (susijusiosiose valstybése narése).
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Taciau valstybéms naréms nepavykus pasiekti susitarimo, 2012 m. vasario 23 d. Prancizijos vaisty
reguliavimo agentira perdave §j klausima svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.

Kreipimosi procedura pradéta, nes nebuvo jrodytas Mifepristone Linepharma biologinis
lygiavertiSkumas referenciniam vaistui Mifegyne 200 mg. Be to, turimy_Mifepristone Linepharma
saugumo ir veiksmingumo duomeny neuzteko Sio vaisto biologinio lygiavertiSkumo duomeny trikumui
kompensuoti. Du vaistai yra biologiskai lygiaverciai, jei juos vartojant organizme susidaro tokia pati
veikliosios medziagos koncentracija.

Kokios CHMP isvados?

CHMP atkreipé démesj, jog iS bendrovés pateikty duomeny matyti, kad Mifepristone Linepharma Siek
tiek neatitinka nustatyty biologinio lygiavertiSkumo referenciniam vaistui intervalo riby, nes vartojant
Mifepristone Linepharma 200 mg organizme susidaro Siek tiek didesné veikliosios medZziagos
koncentracija, nei vartojant Mifegyne 200 mg. Taciau nuspresta, kad Sis skirtumas nekelia ripescio,
nes daug didesnémis — iki 600 mg - dozémis vartojamo mifepristono saugumas ir veiksmingumas
placiai pripazjstamas ir patvirtintas papildomais tyrimais su Mifepristone Linepharma.

Todél, atsizvelgdamas i Siuo metu turimus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusija, CHMP
priéjo prie iSvados, kad Mifepristone Linepharma nauda didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo
suteikti jo rinkodaros teise visose susijusiose valstybése narése. CHMP taip pat nusprende, kad
Mifepristone Linepharma preparato informaciniuose dokumentuose reikia nurodyti, kad negalima
vartoti didesnés kaip 200 mg Sio vaisto dozés. Be to, komitetas rekomendavo atlikti perspektyvinj
stebimajj tyrima, siekiant nustatyti, kaip Mifepristone Linepharma skiriamas pacientéms.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2012 m. rugséjo 11 d.
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