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Otazky a odpovede tykajlce sa lieku Mifepristone
Linepharma a suvisiace nazvy (mifepriston 200 mg
tableta)

Vysledok konania podla ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES v zneni zmien
a doplneni

Dna 21. juna 2012 Eurdpska agentura pre lieky ukoncila arbitrazne konanie na zaklade nezhody medzi
¢lenskymi $tatmi Eurdpskej Unie (EU) tykajlicej sa povolenia lieku Mifepristone Linepharma. Vybor
agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze prinos lieku Mifepristone
Linepharma je vacsi ako jeho rizikd, a odporucil, aby povolenie na uvedenie na trh vydané vo Svédsku
bolo uznané v dalsich ¢lenskych tatoch EU.

€o je liek Mifepristone Linepharma?

Mifepristone Linepharma je liek, ktory sa pouziva na ukoncenie gravidity. Liek obsahuje ucinnu latku
mifepristdn, ktory Ucinkuje tak, Ze zablokuje p6sobenie progesterénu, hormoénu, ktory zohrava délezitu
Ulohu pri udrzani gravidity.

Liek Mifepristone Linepharma sa podava ako jedna davka 200 mg a po 36 az 48 hodinach sa podava
davka dalsieho lieku nazyvaného gemeprost.

Mifepristone Linepharma je hybridny liek. To znamena, Ze je podobny ako referencny liek Mifegyne
obsahujuci rovnaku Ucinnd latku. Obidva lieky st dostupné vo forme tabliet 200 mg, ale kym v pripade
lieku Mifegyne boli schvalené davky 600 mg a 200 mg, pri lieku Mifepristone Linepharma bola
schvalena len davka 200 mg.

Liek Mifepristone Linepharma je uZz povoleny na zaklade decentralizovaného postupu v Dansku, Finsku,
na Islande, v Nérsku a vo Svédsku.

Preco bol liek Mifepristone Linepharma skiimany?

Spolo¢nost Linepharma France predloZila pre liek Mifepristone Linepharma ziadost o vzajomné
uznavanie na zéklade pociato¢ného povolenia, ktoré bolo vydané 3. decembra 2010 vo Svédsku.
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Spolo¢nost chcela, aby sa toto povolenie uznalo vo Francizsku a v Spojenom kralovstve (prislusné
Clenské Staty).

Clenské $taty véak nedokdazali dosiahnut zhodu a regulaény Urad pre lieky vo Franctzsku predloZil
23. februdra 2012 tdto zalezitost na posudenie vyboru CHMP.

Dévodom tohto konania bolo, Ze liek Mifepristone Linepharma nepreukézal biologickll rovhocennost
s referen¢nym liekom Mifegyne 200 mg. Dostupné Udaje o bezpecnosti a ucinnosti lieku tiez neboli
dostato¢né na kompenzaciu nedostatocnej biologickej rovnocennosti. Dva lieky su biologicky
rovnocennég, ked' v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej latky.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP konstatoval, Zze Gdaje, ktoré spolo¢nost predlozila, preukazali malt odchylku lieku
Mifepristone Linepharma od prijatelného rozsahu biologickej rovnocennosti s referen¢nym liekom a liek
Mifepristone Linepharma 200 mg vytvara v tele nepatrne vyssiu hladinu ucinnej latky ako liek Mifegyne
200 mg. Tento rozdiel sa vSak nepovazoval za vyhradu, kedZe bezpeénost a Gcinnost mifepristonu

v ovela vyssich davkach az do 600 mg je nalezite stanovend a bola potvrdena podpornymi stddiami
skumajucimi liek Mifepristone Linepharma.

Vybor CHMP preto na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v stcasnosti dostupné, a vedeckej
diskusie v ramci vyboru dospel k zaveru, ze prinos lieku Mifepristone Linepharma je vacsi ako jeho
rizikd, a odporudil vo v8etkych prisludnych &lenskych $tatoch udelit povolenie na uvedenie lieku
Mifepristone Linepharma na trh. Vybor CHMP tieZ dospel k zaveru, Ze informacie o lieku by mali
zahfiat informaciu, aby sa nepoddvali davky vyssie ako 200 mg. Vybor dalej odporudil, aby sa
uskutocCnila perspektivna pozorovacia studia na sledovanie predpisovania lieku Mifepristone
Linepharma.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 11. septembra 2012.
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