Întrebări şi răspunsuri privind medicamentul Isotretinoin Ranbaxy (UK) Limited (capsule cu isotretinoina, 10 şi 20 mg)
Rezultatul unei proceduri în temeiul art. 29 al Directivei nr. 2001/83/CE, modificata
Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) a finalizat o procedură de arbitraj ca urmare a unui dezacord între Statele Membre ale Uniunii Europene (UE) cu privire la autorizarea medicamentului generic care conţine isotretinoina al companiei Rambaxy (UK) Limited.  Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Medicinal Products for Human Use= CHMP) al EMA a concluzionat că beneficiile acestui medicament nu depăşesc riscurile şi autorizaţia de punere pe piaţă acordată în Marea Britanie nu poate fi recunoscută în alte State Membre ale UE: Franţa şi Spania. S-a recomandat, de asemenea, ca autorizaţia de punere pe piaţă în Marea Britanie  să fie suspendată.
Ce este isotretinoina?
Isotretinoina este un retinoid (o substanţă derivată din vitamina A) care este utilizată pentru tratamentul acneei severe care nu a răspuns la terapiile standard.
Acneea este o boală a pielii determinată de o producţie excesivă de sebum (uleiul natural al pielii) provenit din glandele sebacee hiperactive ale pielii. Sebumul se acumulează sub piele şi determină inflamaţie. Isotretinoina acţionează prin scăderea dimensiunilor şi activităţii glandelor sebacee ale pielii, reducând producţia de sebum şi inflamaţia de la nivelul pielii.

Isotretinoin capsule al companiei Ranbaxy este un medicament generic bazat pe un medicament de referinţă, Roaccutane, care este comercializat in UE din anul 1984.

De ce a fost reevaluat Isotretinoin?
Compania Ranbaxy (UK) Limited a depus cererea de autorizare de punere pe piata prin procedura de recunoaştere mutuală pentru medicamentul generic care conţine isotretinoina, , pe baza autorizaţiei iniţiale acordate de Marea Britanie (Statul Membru de Referinţă) la data de 20 noiembrie 2006. Compania a dorit ca autorizaţia să fie recunoscută în Franţa şi Spania (State Membre Interesate).
Cu toate acestea, Statele Membre, nu au reuşit să ajungă la un acord şi Marea Britanie a sesizat CHMP pentru arbitraj la data de 29 iulie 2010.

Motivul sesizării a fost că studiul de bioechivalenţă, efectuat pentru a arăta că isotretinoina capsule produs de Ranbaxy determină aceleaşi nivele de substanţă activă în organism ca şi medicamentul Roaccutane, a fost efectuat în condiţii de repaus alimentar. Deoarece informaţiile despre produs indică faptul că capsulele trebuie luate cu alimente, Spania a considerat că este necesar un studiu de bioechivalenţă în condiţii de administrare postprandială pentru a fi acordată autorizaţia de punere pe piaţă.
Care sunt concluziile CHMP?

CHMP a considerat că demonstrarea unei bioechivalenţe în condiţii de administrare postprandială este esenţială şi în concordanţă cu ghidul actual de investigare a bioechivalenţei. Cu toate acestea, compania a fost în imposibilitatea de a demonstra bioechivalenţa în condiţii de administrare postprandială.
Pe baza evaluării datelor disponibile în prezent şi a dezbaterii ştiinţifice din cadrul Comitetului, CHMP a concluzionat că bioechivalenţa medicamentului generic isotretinoina capsule cu cea a medicamentului de referinţă nu a fost demonstrată conform cu cerinţele actuale. Prin urmare, CHMP a concluzionat că beneficiile medicamentului nu depăşesc riscurile şi a recomandat ca autorizaţia de punere pe piaţă să nu fie acordată în Statele Membre în cauză. În plus, Comitetul a recomandat ca autorizaţia de punere pe piaţă pentru Isotretinoin Ranbaxy (UK) Limited în Marea Britanie să fie suspendată până când este demonstrată bioechivalenţa în condiţii de administrare postprandială.
O decizie a Comisiei Europene cu privire la această opinie va fi emisă în timp util.
