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Intrebari si rdspunsuri privind Isotretinoin Ranbaxy (UK)
Limited (izotretinoina 10 si 20 mg capsule)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 29 din Directiva
2001/83/CE, astfel cum a fost modificata

Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o procedura de arbitraj in urma unui dezacord intre
statele membre ale Uniunii Europene (UE) cu privire la autorizarea medicamentului generic care
contine izotretinoina de la Ranbaxy (UK) Limited. Comitetul pentru produse medicamentoase de uz
uman (CHMP) al agentiei a concluzionat ca beneficiile acestui medicament nu sunt mai mari decét
riscurile asociate si ca autorizatia de introducere pe piata acordata in Regatul Unit nu poate fi
recunoscuta in alte state membre ale UE: Franta si Spania. De asemenea, autorizatia de introducere pe
piata din Regatul Unit trebuie suspendata.

Ce este izotretinoina?

Izotretinoina este un retinoid (o substanta derivata din vitamina A) utilizat pentru tratamentul acneei
severe care nu a raspuns la tratamentele standard.

Acneea este o boala de piele cauzata de o productie excesiva de sebum (uleiul natural al pielii) de
catre glandele sebacee hiperactive de la nivelul pielii. Sebumul se acumuleaza sub piele si cauzeaza
inflamatie. Izotretinoina actioneaza prin reducerea dimensiunii si activitatii glandelor sebacee din piele,
diminuand productia de sebum si inflamarea pielii.

Capsulele de izotretinoind de la Ranbaxy sunt un medicament generic bazat pe un ,medicament de
referinta”, Roaccutane, care este comercializat in UE din 1984.

De ce a fost evaluata izotretinoina?

Ranbaxy (UK) Limited a inaintat o cerere privind medicamentul generic care contine izotretinoina in
vederea recunoasterii reciproce pe baza autorizatiei initiale acordate de Regatul Unit (,,statul membru
de referinta”) la 20 noiembrie 2006. Compania a dorit recunoasterea autorizatiei in Franta si Spania
(,statele membre in cauza”).

Cu toate acestea, statele membre nu au putut ajunge la un acord, iar Regatul Unit a sesizat in acest
sens CHMP in vederea unui arbitraj la 29 iulie 2010.
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Motivele sesizarii au constat in faptul ca studiul de bioechivalenta care avea scopul de a demonstra ca
izotretinoina capsule de la Ranbaxy produce aceleasi niveluri de substanta activa in organism ca si
Roaccutane a fost desfasurat in conditii & jeun. Intrucat informatiile despre produs prevad
administrarea capsulelor impreuna cu alimente, Spania a considerat ca va fi necesar un studiu de
bioechivalenta in stare postprandiald pentru acordarea autorizatiei de introducere pe piata.

Care sunt concluziile CHMP?

CHMP a considerat ca demonstrarea bioechivalentei in stare postprandiald este esentiala si in
concordanta cu orientarile actuale privind investigarea bioechivalentei. Cu toate acestea, compania nu
a putut demonstra bioechivalenta in stare postprandiala.

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent si a dezbaterii stiintifice din cadrul comitetului, CHMP a
concluzionat ca bioechivalenta capsulelor generice de izotretinoina cu produsul medicamentos de
referinta nu a fost demonstrata in conformitate cu cerintele actuale. Prin urmare, CHMP a concluzionat
ca beneficiile medicamentului nu sunt mai mari decét riscurile asociate si a recomandat ca autorizatia
de introducere pe piatd sd nu fie acordatd in statele membre in cauzd. In plus, Comitetul a recomandat
suspendarea autorizatiei de introducere pe piata pentru Isotretinoin Ranbaxy (UK) Limited in Regatul
Unit pana la demonstrarea bioechivalentei in stare postprandiala.

Comisia Europeand a emis o decizie la 18 mai 2011.
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