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Intrebari si rdspunsuri privind Mifepristone Linepharma si
denumirile asociate (mifepriston, comprimate de 200 mqg)

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

La data de 21 iunie 2012, 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 Mifepristone Linepharma. Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman
(CHMP) al agentiei a concluzionat ca beneficiile Mifepristone Linepharma sunt mai mari decat riscurile
asociate si a recomandat recunoasterea autorizatiei de introducere pe piata acordate in Suedia in alte
state membre ale UE.

Ce este Mifepristone Linepharma?

Mifepristone Linepharma este un medicament utilizat pentru intreruperea sarcinii. Acesta contine
substanta activa mifepriston, care actioneaza prin blocarea efectelor hormonului progesteron, un
hormon cu un rol important in mentinerea sarcinii.

Mifepristone Linepharma se administreaza sub forma de doza unica de 200 mg, urmat dupa 36 pana la
48 de ore de administrarea unei doze dintr-un alt medicament, numit gemeprost.

Mifepristone Linepharma este un ,medicament hibrid”. Aceasta inseamna ca este similar cu un
~medicament de referintd”, numit Mifegyne, care contine aceeasi substanta activa. Ambele
medicamente sunt disponibile sub forma de comprimate de 200 mg, dar in timp ce Mifegyne a fost
autorizat pentru a fi administrat in doze de 600 mg si 200 mg, Mifepristone Linepharma a fost
autorizat doar in doza de 200 mg.

Mifepristone Linepharma este deja autorizat printr-o procedurd descentralizata in Danemarca,
Finlanda, Islanda, Norvegia si Suedia.
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De ce a fost evaluat Mifepristone Linepharma?

Linepharma France a depus o cerere pentru recunoasterea reciproca a Mifepristone Linepharma pe
baza autorizatiei initiale acordate de Suedia la data de 3 decembrie 2010. Compania dorea ca
autorizatia sa fie recunoscuta in Franta si Regatul Unit (,statele membre in cauza”).

Cu toate acestea, statele membre nu au putut ajunge la un acord, iar agentia franceza de
reglementare in domeniul medicamentelor a sesizat in acest sens CHMP in vederea unui arbitraj, la
23 februarie 2012.

Motivele sesizarii au constat in faptul ca nu se demonstrase ca Mifepristone Linepharma era
bioechivalent cu medicamentul de referintd, Mifegyne 200 mg. In plus, datele disponibile cu privire la
siguranta si eficacitatea medicamentului nu au fost suficiente pentru a compensa lipsa bioechivalentei.
Doua medicamente sunt considerate bioechivalente daca produc in organism aceleasi niveluri de
substanta activa.

Care sunt concluziile CHMP?

CHMP a observat ca datele prezentate de companie indica o mica abatere a Mifepristone Linepharma
de la intervalul acceptabil pentru bioechivalenta cu medicamentul de referinta, Mifepristone
Linepharma 200 mg producand niveluri usor mai crescute de substanta activa in organism decat
Mifegyne 200 mg. Cu toate acestea, diferenta nu a fost considerata drept un motiv de ingrijorare,
intrucat siguranta si eficacitatea mifepristonului la doze mult mai mari, de pana la 600 mg, este bine
stabilita si a fost confirmata prin studii de sustinere cu Mifepristone Linepharma.

Prin urmare, pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent si a dezbaterii stiintifice din cadrul
comitetului, CHMP a concluzionat ca beneficiile Mifepristone Linepharma sunt mai mari decat riscurile
asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru Mifepristone
Linepharma in toate statele membre in cauza. De asemenea, CHMP a concluzionat ca informatiile
referitoare la produs trebuie sa includa o afirmatie potrivit careia nu trebuie sa se administreze doze
mai mari de 200 mg. in plus, comitetul a recomandat efectuarea unui studiu observational prospectiv
pentru monitorizarea modului in care este prescris Mifepristone Linepharma.

Comisia Europeana a emis o decizie la 11 septembrie 2012.
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