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Rovi inicia el proceso de
evaluacion para comercializar
su antipsicotico en la UE

La farmacéutica espanola confia en poder lanzar al mercado Doria, un antipsicotico inyectable de
larga duracién para el tratamiento de la esquizofrenia.
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Rovi, més cerca de vender Doria en la Unién Europea (UE). La farmacéutica espafiola

ha informado este viernes que, tras la finalizacion de la fase de validacion, se ha
iniciado por parte de las autoridades sanitarias europeas el proceso de evaluacion

para la obtencion de la autorizacion de comercializacion de Doria, un antipsicotico
inyectable de larga duracion para el tratamiento de la esquizofrenia.

1/2

https://www.plantadoce.com/empresa/rovi-inicia-el-proceso-de-evaluacion-para-comercializar-su-antipsicotico-en-la-ue

El presente contenido es propiedad exclusiva de PLANTADOCE EDICIONES, SLU, sociedad editora de PlantaDoce (www.plantadoce.com), que se acoge,
para todos sus contenidos, y siempre que no exista indicacion expresa de lo contrario, a la licencia Creative Commons Reconocimiento. La informacion
copiada o distribuida debera indicar, mediante cita explicita y enlace a la URL original, que procede de este sitio.




PlantalDoce.

La cotizada espafnola presento la solicitud para la obtencién de la autorizacion de
comercializacioén de Doria ante la Agencia Europea del Medicamento (EMA, por sus

siglas en inglés), mediante procedimiento centralizado, con fecha 27 de diciembre de

2019. Tras superar satisfactoriamente la fase de validacion, el expediente ha sido
admitido a evaluacion el dia 30 de enero de 2020.

Se estima que la fase de evaluacion del procedimiento centralizado utilizado por la
sociedad para registrar dicho medicamento en la UE se pueda extender

aproximadamente un afo. El proceso de evaluacion esté sujeto a interrupciones y
prorrogas en caso de que las autoridades sanitarias europeas requieran informaciéon
adicional y, tal y como ha comentado Rovi, “el resultado del proceso de registro (que

puede ser positivo o negativo) no se puede anticipar hasta que quede concluido el
mismo”.

No obstante, la compafiia ha asegurado que seguira informando acerca de los hitos
que se consideren relevantes en este proceso de autorizaciéon conforme avance el
calendario de registro del medicamento en la Unién Europea, asi como del proceso de
registro del mismo medicamento ante la autoridad estadounidense, la Agencia

Americana del Medicamento (FDA, por sus siglas en inglés), cuyo inicio esta previsto
para el segundo semestre del ejercicio 2020.
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