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Jautajumi un atbildes par Mifepristone Linepharma un
sinonimisku nosaukumu zalém (mifepristons, 200 mg

tabletes)

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. pantu veiktas proceddras
iznakums

domstarpibas starp Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstim jautajuma par zalu Mifepristone Linepharma
registraciju. Adgentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Mifepristone
Linepharma sniegtie ieguvumi attaisno radito risku, un ieteica Zviedrija izsniegto registracijas apliecibu
atzit citas Eiropas Savienibas dalibvalstis.

Kas ir Mifepristone Linepharma?

Mifepristone Linepharma ir zales, ko lieto gritniecibas partrauksanai. Tas satur aktivo vielu
mifepristonu, kas darbojas, blok&jot hormona progesterona ietekmi. Sim hormonam ir nozimiga loma
gritniecibas saglabasana.

Mifepristone Linepharma lieto vienreiz€jas 200 mg devas veida, péc 36 - 48 stundam lieto vienu devu
citu zalu, ko déve par gemeprostu.

Mifepristone Linepharma ir hibridzales. Tas nozimé, ka tas ir lidzigas atsauces zalém, kuras dévé par
Mifegyne un kuras satur tadu pasu aktivo vielu. Abas zales ir pieejamas 200 mg tablesu veida.
Mifegyne bija redistréts lietoSanai 600 mg un 200 mg devas, bet Mifepristone Linepharma bija
registréts tikai 200 mg deva.

Mifepristone Linepharma decentralizétas procediiras veida jau ir registréts Danija, Somija, Islandg,

R
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Kadel parskatija Mifepristone Linepharma lietu?

Linepharma France iesniedza pieteikumu par Mifepristone Linepharma savstarpé&ju atzisanu,
pamatojoties uz pirmo, 2010. gada 3. decembri Zviedrija izsniegto registracijas apliecibu. Uznémums
vElgjas, lai So registraciju atzist Francija un Apvienotaja Karalisté (iesaistitajas dalibvalstis).

Tacu dalibvalstis nespé&ja vienoties, un Francijas Zalu agentira 2012. gada 23. februari nositija lietu

CHMP arbitrazas veikSanai.

ParskatiSanas proceddru ierosinaja tadél, ka Mifepristone Linepharma nebija pieradita bioekvivalence
ar atsauces zalém Mifegyne 200 mg. Turklat par zalu droSumu un efektivitati pieejamie dati nebija
pietiekami, lai kompensétu bioekvivalences trikumu. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas organisma
rada vienadu aktivas vielas Iimeni.

Kadi ir CHMP secinajumi?

CHMP néma véra, ka uznémuma iesniegtie dati liecinaja par nelielu Mifepristone Linepharma novirzi no
pienemama bioekvivalences diapazona ar atsauces zalem, 200 mg Mifepristone Linepharma radija
organisma nedaudz augstaku aktivas vielas limeni neka 200 mg Mifegyne. Tacu uzskatija, ka Si
atskiriba nerada bazas, jo mifepristona droSums un efektivitate daudz lielakas devas (lidz pat 600 mg)
ir labi pieraditi un to apstiprina ari ar Mifepristone Linepharma veiktie atbalstosSie pé&tijumi.

Tadél, pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un zinatniskam apspriedém Komiteja, CHMP
secinaja, ka Mifepristone Linepharma sniegtie ieguvumi attaisno radito risku, un ieteica izsniegt
Mifepristone Linepharma registracijas apliecibu visas iesaistitajas dalibvalstis. CHMP ari secinaja, ka
zalu apraksta jaieklauj norade, ka par 200 mg lielakas devas nedrikst lietot. Komiteja ari ieteica veikt
prospektivu novérojumu, lai uzraudzitu Mifepristone Linepharma parakstisanu.

Eiropas Komisija pienéma lemumu 2012. gada 11. septembri.
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