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Supplemento ordinario n. 229 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 2869-12-2009

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Mifegyne»    

      Estratto determinazione n. 1460 del 24 novembre 2009  

  

MEDICINALE
MIFEGYNE

TITOLARE AIC:
EXELGYN
216, Boulevard Saint-Germain 
75007 Paris 
Francia

Confezione
200 mg compresse 1 compressa in blister PVC/AL 
AIC n. 038704019/M (in base 10) 14X4WM (in base 32)  

Confezione
200 mg compresse 3 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038704021/M (in base 10) 14X4WP (in base 32)  

FORMA FARMACEUTICA: 
Compresse

COMPOSIZIONE:
Ogni compressa contiene: 

Principio attivo:
200 mg di mifepristone 

Eccipienti:
Silice colloidale anidra, amido di mais, povidone, magnesio stearato, cellulosa 
microcristallina 

PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO E RILASCIO LOTTI:
LABORATOIRES MACORS – Rue des Caillotes – ZI des Isles – 89000 Auxerre 

PRODUZIONE DEL PRINCIPIO ATTIVO: 
LAB SERVICES – ZI du Verdier – 71960 La Roche Vineuse – France – micronisation of 
the active substance 
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INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Interruzione medica di gravidanza intrauterina in corso 
Usato in associazione sequenziale con un analogo delle prostaglandine, che per l’uso in 
Italia è consentito fino al 49° giorno di amenorrea. 

Rilasciamento e dilatazione della cervice uterina prima dell’interruzione chirurgica 
della gravidanza nel corso del primo trimestre 

Preparazione all’azione degli analoghi delle prostaglandine nell’interruzione 
terapeutica della gravidanza (oltre il primo trimestre) 

Induzione del travaglio in caso di morte intrauterina fetale 
In pazienti nelle quali non è possibile utilizzare prostaglandine od ossitocina 

 (classificazione ai fini della rimborsabilità) 

Confezione
200 mg compresse 1 compressa in blister PVC/AL 
AIC n. 038704019/M (in base 10) 14X4WM (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
H
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 20,00 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 33,01 

Confezione
200 mg compresse 3 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038704021/M (in base 10) 14X4WP (in base 32)  

Classe di rimborsabilità 
H
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 60,00 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 99,02 

Condizioni negoziali: 
Sconto obbligatorio su EF alle strutture pubbliche come da condizioni negoziali 

ART. 3 
(vincoli del percorso di utilizzo) 

L’impiego del farmaco deve trovare applicazione nel rigoroso rispetto dei precetti normativi 
previsti dalla Legge 22 maggio 1978, n. 194 a garanzia e a tutela della salute della donna; 
in particolare deve essere garantito il ricovero in una delle strutture sanitarie individuate 
dall’art. 8 della citata Legge 194/78 dal momento dell’assunzione del farmaco fino alla 
verifica dell’espulsione del prodotto del concepimento. Tutto il percorso abortivo deve 
avvenire sotto la sorveglianza di un medico del servizio ostetrico ginecologico cui è 
demandata la corretta informazione sull’utilizzo del medicinale, sui farmaci da associare, 
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sulle metodiche alternative e sui possibili rischi connessi, nonché l’attento monitoraggio 
onde ridurre al minimo le reazioni avverse segnalate, quali emorragie, infezioni ed eventi 
fatali. Con particolare riguardo alle possibili reazioni avverse, tenuto conto anche del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto approvato dei dati disponibili di 
Farmacovigilanza nonché della bibliografia disponibile, che avvertono sui rischi teratogeni 
connessi alla possibilità del fallimento di interruzione farmacologica di gravidanza e del 
sensibile incremento del tasso di complicazioni in relazione alla durata della gestazione, 
l’assunzione del farmaco deve avvenire entro la settima settimana di amenorrea.
E’ rimesso alle autorità competenti, nell’ambito delle proprie funzioni, di assicurare che le 
modalità di utilizzo della specialità medicinale Mifegyne ottemperino alla normativa vigente 
in materia di interruzione volontaria di gravidanza e alle disposizioni di cui sopra. 

 (classificazione ai fini della fornitura) 

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale MIFEGYNE 
è la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in 
ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP 1) comprese le strutture 
sanitarie individuate dall’Art. 8 della Legge 22 maggio 1978, n. 194. 

(stampati)

Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in commercio con etichette 
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione recanti specifiche 
indicazioni per l’utilizzo in Italia (Blue Box). 
E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente 
determinazione. 

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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