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Fragor och svar om Mifepristone Linepharma och
associerade namn (mifepriston, 200 mg tablett)
Resultat av ett forfarande enligt artikel 29 i direktiv 2001/83/EG i dess
senaste lydelse

Den 21 juni 2012 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten ett skiljedomsforfarande efter
meningsskiljaktigheter mellan EU:s medlemsstater betraffande godkannandet av lakemedlet
Mifepristone Linepharma. Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med
Mifepristone Linepharma &r stdrre an riskerna och rekommenderade att det godkannande for
forsaljning som beviljats i Sverige erkdnns i andra EU-medlemsstater.

Vad ar Mifepristone Linepharma?

Mifepristone Linepharma ar ett lakemedel som anvands for att avbryta graviditet. Det innehaller den
aktiva substansen mifepriston, som verkar genom att blockera effekterna av hormonet progesteron,
som har en viktig roll nar det galler att uppratthalla graviditeten.

Mifepristone Linepharma ges som en enda dos pa 200 mg, f6ljt 36—48 timmar senare av en dos av ett
annat lakemedel som kallas gemeprost.

Mifepristone Linepharma &r ett hybridlakemedel. Detta innebéar att Mifepristone Linepharma liknar ett
referenslakemedel som kallas Mifegyne och innehaller samma aktiva substans. Bada lakemedlen finns
som 200 mg tabletter men medan Mifegyne godkandes for att ges vid doser pa 600 mg och 200 mg,
godkandes Mifepristone Linepharma bara for en dos pa 200 mg.

Mifepristone Linepharma &r redan godkant genom ett decentraliserat forfarande i Danmark, Finland,
Island, Norge och Sverige.

Varfor granskades Mifepristone Linepharma?

Linepharma France lamnade in en ans6kan for Mifepristone Linepharma for 6msesidigt erk&dnnande
baserat pa det ursprungliga godkannandet som beviljades av Sverige den 3 december 2010. Féretaget
ville ha godkannandet erkant i Frankrike och Storbritannien (de "berérda medlemsstaterna”).
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Medlemsstaterna kunde dock inte enas och den franska lakemedelsmyndigheten hénskot drendet till
CHMP for skiljedom den 23 februari 2012.

Skalet till hanskjutningen var att Mifepristone Linepharma inte hade visat sig vara bioekvivalent med
referensldkemedlet, Mifegyne 200 mg. Dessutom var de tillgangliga uppgifterna om lakemedlets
sakerhet och effekt inte tillrackliga for att kompensera for bristen pa bioekvivalens. Tva lakemedel ar
bioekvivalenta nar de ger samma nivaer av den aktiva substansen i kroppen.

Vilka slutsatser drog CHMP?

CHMP noterade att de data som foretaget lamnat in uppvisade en liten avvikelse for Mifepristone
Linepharma fran det acceptabla intervallet for bioekvivalens med referenslakemedlet, dar Mifepristone
Linepharma 200 mg producerade nagot hdgre halter aktiv substans i kroppen an Mifegyne 200 mg.
Skillnaden ansags dock inte orovackande eftersom mifepristons sékerhet och effekt ar val faststalld vid
mycket hogre doser pa upp till 600 mg och har bekraftats genom de understddjande studierna med
Mifepristone Linepharma.

Mot bakgrund av utvéarderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén drog CHMP déarfor slutsatsen att nyttan med Mifepristone Linepharma ar
stdrre an riskerna och rekommenderade att godkédnnandet for forséljning av Mifepristone Linepharma
ska beviljas i alla berorda medlemsstater. CHMP fann dessutom att det i produktinformationen bér inga
en kommentar om att inga doser bdr ges som 6verskrider 200 mg. Dessutom rekommenderade
kommittén att en prospektiv observationsstudie ska utféras for att dvervaka forskrivningen av
Mifepristone Linepharma.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 11 september 2012.
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