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MESNA G.E.S 100mg/ml solucion inyectable y para perfusion

1. Introduccion

Se solicita por procedimiento nacional la autorizacion y registro del medicamento genérico Mesna G.E.S
100mg/ml solucion inyectable y para perfusién, de acuerdo con el articulo 7 del R.D. 1345/2007. Mesna
G.E.S 100 mg/ml solucién inyectable y para perfusion tiene la misma composicién cualitativa y cuantitativa en
principio activo (mesna) y la misma forma farmacéutica que el producto de referencia Uromitexan 200 mg
inyectable.

La seguridad y la eficacia de mesna se han demostrado en varios ensayos clinicos realizados con el
medicamento de referencia y con la experiencia de uso del mismo tras su comercializacion. Mesna G.E.S
100 mg/ml solucion inyectable y para perfusion se solicita como medicamento genérico. Al tratarse de una
solucion para perfusidon para administracion por via intravenosa y con la misma concentracién de mesna (100
mg/ml) que el producto de referencia, Uromitexan, no se han realizado nuevos estudios relacionados con su
farmacologia, farmacocinética, eficacia y seguridad. Los excipientes de ambas formulaciones son los
mismos.

Las indicaciones propuestas para Mesna G.E.S 100 mg/ml solucion inyectable y para perfusion son las
mismas que las autorizadas para el medicamento de referencia.

2. Datos Quimicos y Farmacéuticos

MESNA G.E.S 100mg/ml solucion inyectable y para perfusion contiene como principio activo MESNA
presentandose en la forma farmacéutica de SOLUCION INYECTABLE Y PARA PERFUSION.

2.1.Sustancia Activa

MESNA

La calidad de la sustancia activa se encuentra avalada por CEP.

- Nomenclatura

INN: Mesna
Nombre quimico: 2-sulfaniletanesulfonato de sodio
Estructura:

QAP

Say s
HS” >""“0 Na

Formula molecular:
C2ZH5Na0352 Masa molecular: 164,18
CAS No: 19767-45-4

La sustancia activa, MESNA, si presenta monografia en Ph.Eur.
Se aporta escrito asegurando que no se han producido cambios en el método de fabricacién desde la
concesién del CEP.

El material de envase y el periodo de re-ensayo son avaladas por el CEP.
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2.2.Producto Final
- Descripcion
La descripcion del producto es: solucién inyectable y para perfusion

La composicién cualitativa es:

MESNA

AGUA PARA PREPARACIONES INYECTABLES
EDETATO DE DISODIO

HIDROXIDO DE SODIO (E-524)

La SOLUCION INYECTABLE Y PARA PERFUSION se acondiciona en Ampolla transparentes de vidrio Tipo
l.

- Desarrollo farmacéutico

El desarrollo farmacéutico esta descrito satisfactoriamente.

Las caracteristicas fisico-quimicas de la sustancia activa que pueden afectar a la forma farmacéutica estan
identificadas, controladas y sus limites justificados.

Los excipientes utilizados son calidad Ph. Eur.

El método propuesto de esterilizacion ha sido justificado apropiadamente.
- Fabricacién

El proceso de fabricacion esta suficientemente descrito y los controles en proceso son apropiados
considerando la naturaleza del producto y el método de fabricacion. El tamano de lote industrial queda
definido.
El dossier incluye datos de validacion suficientes para garantizar que el proceso de fabricacion esta
controlado y asegurar la reproducibilidad lote a lote asi como el cumplimiento con las especificaciones del
producto.

- Excipientes

Los excipientes utilizados son calidad Ph. Eur
Ninguno de los excipientes es de origen animal por lo que no hay riesgo de contaminacion EEB en la
formulacién.

- Control del producto final

Las especificaciones para el producto terminado se consideran apropiadas para confirmar la calidad del
mismo. Los limites estan justificados.

Los métodos son adecuados para los parametros que se controlan, estdn correctamente descritos vy, la
validacion realizada de acuerdo a ICH.

Los resultados de lotes avalan una produccion consistente

- Sistema envase/cierre:

El material de envase propuesto es Ampolla transparente de vidrio Tipo |. Se proporcionan especificaciones y
certificados de analisis para todos los componentes.
Todos los materiales cumplen con la Legislacién Europea y son adecuados para preparaciones parenterales.
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- Estabilidad

Los estudios de estabilidad se han realizado de acuerdo con las directrices vigentes. Los resultados
presentados avalan un plazo de validez:

Ampolla - Ampolla transparente de vidrio Tipo | - 2 ml
Val. Propuesta: 3 afos
Cond. Conservacion: No requiere condiciones especiales de conservacion

Ampolla - Ampolla transparente de vidrio Tipo | - 4 ml
Val. Propuesta: 3 afos
Cond. Conservacion: No requiere condiciones especiales de conservacion

3. Datos no Clinicos

El solicitante presenta un solucién inyectable y para perfusion que contiene el principio activo, mesna, en la
misma forma que el medicamento de referencia Uromitexan 200 mg inyectable. Por consiguiente, a este
respecto, no son necesarios estudios no clinicos adicionales.

4. Datos Clinicos

4.1. Introduccion

Por tratarse de un medicamento genérico se demuestra la equivalencia terapéutica mediante estudios de
bioequivalencia. No son necesarios estudios clinicos adicionales.

4.2. Exencion

Segun la guia europea “Guideline on the investigation of bioequivalence” (CPMP/QWP/EWP/1401/98 Rev.
1/Corr**), al ser una solucion intravenosa, la biodisponibilidad es completa y se considera exento del ensayo
de bioequivalencia. Al tener una composicion practicamente similar a la del producto de referencia y dado
que no tiene excipientes que puedan afectar al perfil de seguridad se considera que presenta el mismo perfil
de eficacia y seguridad que el producto de referencia a la misma dosis.

4.3. Discusion sobre aspectos clinicos y de seguridad

La eficacia y seguridad del principio activo mesna estan bien establecidas y documentadas para el
medicamento de referencia. Como en este caso se trata de una solucién inyectable que estd exenta de
realizar estudios de bioequivalencia porque presenta la misma biodisponibilidad que el producto de
referencia. Se considera que la fornulaciéon en evaluacién es bioequivalente al producto de referencia.
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4.4. Ficha técnica, prospecto y etiquetado

La ficha técnica, el prospecto y los materiales de acondicionamiento son adecuados y consistentes con la
informacion del producto de referencia.

5. Valoracion del beneficio/riesgo y recomendacion de
autorizacion

La eficacia y seguridad del principio activo mesna estan suficientemente demostradas. El medicamento
Mesna G.E.S 100mg/ml solucién inyectable y para perfusién es bioequivalente con el medicamento de
referencia. Por tanto, se recomienda su autorizacién.
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