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VURDERING AV BYTTBARHET 
 

Legemiddel som skal vurderes 
for bytte 
Generika Biotilsvarende 

 

x  

Referanse 
 
 

Kommentar 
 

Preparatnavn Everolimus EQL Pharma 0.25, 
0.5, 0.75 og 1 mg tabletter.   

Certican Novartis 0.25, 0.5, 
0.75 og 1 mg tabletter.  

RUP 

Søkegrunnlag    
Ja Biowaiver Nei Er bioekvivalensstudier utført?  

x x  

 Hvis nei, 
spesifiser: 

Bioekvivalensstudier Bioequivalence study has 
been performed on 1 mg 
strength. The results of 
bioequivalence study show 
that the Everolimus Tablets 1 
mg (Test Product) is 
bioequivalent to Certican® 
Tablets 1 mg (Reference 
Product). Bio waiver for lower 
strengths (0.25 mg, 0.5 mg 
and 0.75 mg) are requested 
based on following points as 
per guidelines 
“CPMP/EWP/QWP/1401/98” 
1. Everolimus Tablets 0.25 
mg, 0.5 mg, 0.75 mg and 1 mg 
is manufactured using same 
manufacturing process at 
same manufacturing location. 
2. The qualitative composition 
of generic Everolimus Tablets 
0.25 mg, 0.5 mg, 0.75 mg and 
1 mg are same. 
3. The composition of generic 
Everolimus Tablets 0.25 mg, 
0.5 mg, 0.75 mg and 1 mg 
strengths are quantitatively 
proportional i.e. the ratio 
between the amounts of each 
excipient to amount of active 

  



 
 
 

 
 
 

substance is same in all 
strengths. 
4. Everolimus exhibits linear 
pharmacokinetics. Everolimus 
blood concentration are dose 
proportional over the dose 
range 0.25 to 15 mg in 
transplant patient. 
In vitro dissolution profile of 
reference product 1mg and 
test product 1 mg used in 
bioequivalence study are 
comparable in physiological 
media. Comparative 
dissolution profile of lower 
strengths 0.25 mg, 0.5 mg and 
0.75 mg is comparable to Test 
product Bio Batch 1 mg in 
physiological media. 
Dissolution profile comparison 
including individual tablet data, 
 
The development of the 
formulation has been 
sufficiently described. The 
acceptance of a biowaiver has 
been investigated. The 
extrapolation of the results 
from the bioequivalence 
studies performed to the lower 
strengths is accepted. 
 
Two BE trials in healthy 
volunteers under fast and fed 
conditions 

Indikasjon Nyre- og hjertetransplantasjon 
Everolimus er indisert som 
profylakse mot organrejeksjon 
hos voksne pasienter med lav 
til moderat immunologisk 
risikoprofil som får allogent 
nyre- eller hjertetransplantat. 
Ved nyre- og 
hjertetransplantasjon bør 
Everolimus brukes i 
kombinasjon med ciklosporin 
mikroemulsjon og 
kortikosteroider. 
  

Nyre- og 
hjertetransplantasjon  
Certican er indisert som 
profylakse mot 
organrejeksjon hos voksne 
pasienter med lav til 
moderat immunologisk 
risikoprofil som får allogent 
nyre- eller 
hjertetransplantat. Ved 
nyre- og 
hjertetransplantasjon bør 
Certican brukes i 
kombinasjon med 

Samme 
indikasjoner for 
alle styrker.  



 
 
 

 
 
 

Levertransplantasjon 
Everolimus er indisert som 
profylakse mot organrejeksjon 
hos voksne pasienter som får 
levertransplantat. Ved 
levertransplantasjon bør 
Everolimus brukes i 
kombinasjon med takrolimus 
og kortikosteroider. 
 

ciklosporin mikroemulsjon 
og kortikosteroider. 
 
 Levertransplantasjon 
Certican er indisert som 
profylakse mot 
organrejeksjon hos voksne 
pasienter som får 
levertransplantat. Ved 
levertransplantasjon bør 
Certican brukes i 
kombinasjon med 
takrolimus og 
kortikosteroider. 

Administrasjonsmåte/legemiddelform Tablett, peroral. Lik 
doseringsordlyd. 

Tablett, peroral. Lik 
doseringsordlyd. 

 

Ja Nei Er farmakologiske egenskaper like? 
x  

 Hvis nei, 
spesifiser: 

Virkestoff Everolimus Everolimus Er eventuelle 
ulikheter klinisk 
relevant? 
Ja 
(spesifiser) 

Nei  Hjelpestoff Butylhydroksytoluen (E 321) 
Laktosemonohydrat 
Hypromellose  
Laktose, vannfri 
Krysspovidon 
Magnesiumstearat 
 

Magnesiumstearat (E470 
B) Laktosemonohydrat 
Hypromellose Type 2910 
Krysspovidon Type A 
Laktose, vannfri 

 x 

Kvalitativ 
sammensetning 

Holdbarhet 3 år.  3 år.   
 

Vurdering i Assessment Report The benefit-risk for Everolimus Ascend is positive. 
 

Vurdering av medisinsk 
likeverdighet 

2 bioekvivalensstudier er blitt utført: 1 under fastende forhold og 1 ved inntak av mat. 
BE ble vist under begge studiene. Everolimus EQL og Certican har samme styrker, 
administrasjonsmåte og indikasjoner. Produktene er ansett som medisinsk likeverdige.  

Opptak på byttelisten i henhold 
til retningslinjene 

Transplantasjonsmiddel. Farmakologiske egenskaper like, BE-studier har vist BE for 1 
mg. Biowaiver for lavere styrker. Tas opp i Byttelaget grunnet ATC-koden (L04).  
Ja (dato) Nei, ikke aktuelt. 
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