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Fragor och svar om Isotretinoin Ranbaxy (UK) Limited
(isotretinoinkapslar om 10 och 20 mQ)

Resultatet av ett forfarande enligt artikel 29 i direktiv 2001/83/EG i dess
senaste lydelse

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) har genomfort ett skiljedomsforfarande till foljd av
meningsskiljaktigheter mellan EU:s medlemsstater om godkannandet av det generiska lakemedlet
Ranbaxy (UK) Limited som innehaller isotretinoin. EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP) har
kommit fram till att nyttan med detta lakemedel inte ar stérre an riskerna och att det beviljade
godkannandet for forséljning i Storbritannien inte kan erkdnnas i andra medlemsstater i EU, namligen
Frankrike och Spanien. Aven godkannandet for forsaljning i Storbritannien bér tillfalligt upphavas.

Vad ar Isotretinoin?

Isotretinoin ar en retinoid (ett A-vitaminderivat) som anvands for att behandla svar akne som inte
svarar pa standardbehandlingar.

Akne ar en hudsjukdom som orsakas av att hudens talgkdrtlar ar éveraktiva och producerar fér mycket
talg (naturligt hudfett), som samlas under huden och orsakar inflammation. Isotretinoin verkar genom
att minska talgkortlarnas storlek och aktivitet, vilket ger minskad talgproduktion och hudinflammation.

Isotretinoinkapslar fran Ranbaxy ar ett generiskt lakemedel som baseras pa ett sa kallat
referenslakemedel, Roaccutan, som har salts inom EU sedan 1984.

Varfor granskades Isotretinoin?

Ranbaxy (UK) Limited lamnade in en ansbkan om dmsesidigt erkdnnande for det generiska lakemedlet
innehallande isotretinoin pa grundval av det ursprungliga godkannandet som beviljades i
Storbritannien (“referensmedlemsstaten”) den 20 november 2006. Fdretaget ville att godkdnnandet
skulle erké&nnas i Frankrike och Spanien (de "berérda medlemsstaterna”).

Medlemsstaterna kunde inte enas, och Storbritannien hanskoét darfor den 29 juli 2010 fragan till CHMP
for ett skiljedomsforfarande.
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Skalen till hanskjutandet var att bioekvivalensstudien, som skulle visa att isotretinoinkapslarna fran
Ranbaxy gav samma nivaer av aktiv substans i kroppen som Roaccutan, hade utforts i fastande
tillstand. Eftersom det star i produktinformationen att kapslarna ska tas tillsammans med foda ansag
Spanien att det kravdes en bioekvivalensstudie i icke-fastande tillstand for att godkannandet for
forsaljning skulle kunna beviljas.

Vilka slutsatser drog CHMP?

CHMP fann att det var vasentligt att pavisa bioekvivalens i icke-fastande tillstand, vilket ar i linje med
de gallande riktlinjerna for undersokning av bioekvivalens. Foretaget kunde emellertid inte pavisa
bioekvivalens i icke-fastande tillstand.

P& grundval av utvarderingen av de data som fanns och kommitténs vetenskapliga diskussion kom
CHMP fram till att foretaget inte har kunnat pavisa bioekvivalens mellan referenslakemedlet och det
generiska lakemedlet isotretinoinkapslar enligt gallande krav. CHMP fann darfér att nyttan av
lakemedlet inte ar stdrre an riskerna och rekommenderade att godkdnnandet for férsaljning inte skulle
beviljas i de berérda medlemsstaterna. Dessutom rekommenderade kommittén att godkannandet for
forséljning for Isotretinoin Ranbaxy (UK) Limited i Storbritannien tillfalligt skulle upphéavas till dess att
bioekvivalens i icke-fastande tillstdnd kan pavisas.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 18 maj 2011.
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