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29th January 2019 

 

Dear Ms Sanday, 
 
 
FOI 19/004 
 
Thank you for your email dated 04 January 2019, where you requested information regarding 
liothyronine. Please find the answers to your questions below. 
 
1.  

Can the MHRA confirm if the yellow card scheme individual adverse 
symptoms/reactions reported to the Agency are codified, with possibly age, gender 
also noted? This is in respect of both Levothyroxine and Liothyronine. 

 
As  you  will  be  aware,  the  MHRA  collects  and  monitors  information  on  suspected  Adverse  Drug 
Reactions  (ADRs)  through  its  Yellow  Card  Scheme  in  the  UK.  The  Scheme  relies  on  voluntary 
reporting of suspected ADRs by health professionals and patients and there is also a legal obligation 
for pharmaceutical companies to report  ADRs for their products. The purpose of the Scheme is to 
provide an early warning that the safety of a product may require further investigation. 
 
On submission of an ADR report to the Yellow Card Scheme, many details are captured including 
patient  details,  the  ADRs  experienced  and  the  suspect  drug(s)  details.  We  use  several  standard 
terminologies  to  code  the  reports  we  receive  to  ensure  consistency.  ADRs  are  coded  using  the 
Medical  Dictionary  for  Regulatory  Activity  (MedDRA)1  whilst  suspect  drugs  and  concomitant 
medications  are  coded  using  the  MHRA's  drugs  dictionary,  which  is  a  database  of  all  licensed 
medicines including details on all active ingredients and excipients in these products.  
 
Additionally, details of the patient who experienced the ADRs are requested including both age and 
gender of the patient and are therefore captured on our database. However, it should be noted that 
patient age and gender are not mandatory fields on the reporting forms and therefore this information 
is not always provided. 
 
 
 
 

                                                
1 https://www.meddra.org/ 
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2.  

Please can you confirm the source country of manufacture of all licenced Liothyronine 
products currently available in the UK?   An Endocrinologist in 2018 stated to a patient 
that as far as they are concerned all liothyronine products are produced by just the one 
company, formerly Concordia and now known as Advanz Pharma.  In a previous FOI to 
yourselves you stated that there were two manufacturers in the UK and one abroad.   

 
The three UK licensed Liothyronine products are shown in Table 1. Up to 2017, Liothyronine 
Sodium BP 20 microgram Tablets, currently authorised to Mercury Pharma Group Limited (part of 
the Concordia Group), was the sole liothyronine tablet product with a marketing authorisation in the 
UK.  In November 2018, Concordia announced an intention to change its name to Advanz Pharma.  
 
In June and August 2017, respectively, Morningside Healthcare Limited and Teva UK Limited were 
granted marketing authorisations for Liothyronine Sodium 20 microgram Tablets. 
 
Table 1. Licences granted for Liothyronine 20 microgram tablets in the UK 
 

Authorisation 

Date of 

Authorisation 

Licensed Product 

Holder 

licence 

Batch release site 

Number 

Name 

Company 

grant 

Name 

Custom Pharmaceutical 

Liothyronine sodium 

Mercury Pharma 

Limited, Conway Street, 

PL 10972/0033 

BP 20 micrograms 

23/08/1993 

Group Limited 

Hove, East Sussex, BN3 

tablets 

3LW 
Morningside 

Liothyronine sodium 

Morningside 

Pharmaceuticals Limited, 5 

PL 20117/0270 

20 micrograms 

Healthcare 

15/06/2017 

Pavilion Way, 

tablets 

Limited 

Loughborough, LE11 5GW 
TEVA Gyogyszergyar zrt., 

Liothyronine sodium 

PL 00289/2116 

Teva UK Limited  14/08/2017 

Pallagi ut 13, Debrecen 

20 microgram tablets 

4042, Hungary 

 
In our response to FOI 18/331 on 10 July 2018, we confirmed the names and addresses of the 
manufacturers responsible for batch certification of the products and explained that these ‘batch 
release’ sites are required to be listed on the package leaflets. We explained that batch release 
sites may or may not also be responsible for the manufacture of products.  
 
We cannot disclose the addresses of the sites that manufacture Liothyronine Sodium 20 microgram 
Tablets products, as this information is exempt from release according to Section 41 (Information 
provided in confidence) and Section 43 (Commercial Interests) of the FOI Act. As stated previously, 
two of the product manufacturing sites are based outside of the UK and one is based in the UK and 
this has not changed since your earlier enquiry. Please note that all manufacturers of medicines on 
the UK market are subject to inspection whether they are based in UK, EU or other countries.   
 
Please note that Section 41 of the FOI Act is an absolute exemption and no consideration of the 
public interest is required. Section 43 is a conditional exemption, conditional on the public interest in 
releasing it not outweighing the company's/commercial enterprise's right to confidentiality and the 
probable damage that the company/commercial enterprise could suffer as a result of the information 
being released. In this case we have not identified any issues which would benefit the public as a 
whole by being brought to their attention (examples of issues would be a major public health risk or 
a major procedural failure or irregularity). 
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3.  

A previous FOI to yourselves regarding Liothyronine and the UK's unique tablet 
strength of 20 mcg rather than 25 mcg marketed in the rest of the world - suggested 
that this 20 mcg was because this particular tablet strength was linked to the dosage of 
the injectable liothyronine necessary for thyrotoxicosis patients.  If the rest of the world 
has Liothyronine in 25 mcg tablet and injectable it suggests that there has to be 
another more plausible reason.  

 

What other reasons does the MHRA have for not allowing 25 mcg liothyronine tablet 
strengths to be licenced and available for prescribing in the UK? 

 
In our response to FOI 18/331 we explained that differences in the strength of liothyronine tablets in 
different countries (20 micrograms rather than 25 micrograms) is historical, in that liothyronine has 
been used as a medicinal product for more than 40 years. The dosage strengths available in 
different countries may reflect differences in dosage regimens that have been approved in different 
countries. In the UK, a dosage regimen based on a 20 microgram strength tablet has been 
approved. The marketing authorisations for PL 20117/0270 and PL 00289/2166 were granted as 
generic medicines, cross referring to PL 10972/0033, hence all three marketing authorisations 
currently granted in the UK have the same strength tablet and the same posology.  
 
A medicine can only obtain a marketing authorisation if an application is made. In our role as the 
regulator of medicines, we are responsible for assessing and approving applications for marketing 
authorisations based upon safety, quality and efficacy and the overall benefit/risk ratio of the 
medicinal product. We are not in a position to hold marketing authorisations ourselves or to solicit 
for marketing authorisation applications.  As a result, the only way in which a new dosage strength 
of a Liothyronine Tablet product could obtain a marketing authorisation would be for an application 
to be made to the Agency. The MHRA would accept for review such an application if it were 
submitted. 
 
There is provision in the UK for supply of unlicensed medicines to meet the special clinical needs of 
individual patients on the direct responsibility of the prescriber where there is no available licensed 
medicine that wil  meet patients’ clinical needs. Examples of common special clinical needs include 
intolerance to UK licensed products, unavailability of a particular strength or presentation. 
Unlicensed lactose free liothyronine 20 mcg tablets, for example, are often notified for import for 
lactose intolerant patients as an alternative to UK licensed lactose containing tablets. A number of 
unlicensed liothyronine products, including those with unit dosage strengths other than 20 mcg, 
were notified to the MHRA for importation to the UK as unlicensed medicines in 2018. 
 

We now consider this request closed. If you require any further information, please respond to the 
FOI Licensing Team at xxxxxxxxxxxx@xxxx.xxx.xx.  
 
We hope the information provided is helpful, but If you are dissatisfied with the handling of your 
request, you have the right to ask for an internal review. Internal review requests should be 
submitted within 2 months of the date of receipt of the response to your original letter and should be 
addressed to xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx@xxxx.xxx.xx, quoting reference FOI 19/004. If you are not 
content with the outcome of the internal review, you have the right to apply directly to the Information 
Commissioner for a decision. The Information Commissioner can be contacted at: Information 
Commissioner’s Office, Wycliffe House, Water Lane, Wilmslow, Cheshire, SK9 5AF. 
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Yours sincerely,  
 
 
The FOI Team 
Licensing Division and Vigilance and Risk Management of Medicines Division 
 
The MHRA information supplied in response to your request is subject to Crown copyright. The 
FOIA only entitles you to access to MHRA information.  
 
For information on the reproduction or re-use of MHRA information, please visit 
https://www.gov.uk/government/publications/reproduce-or-re-use-mhra-information/reproduce-or-re-
use-mhra-information 
 
Copyright notice  
The information supplied in response to your request is the copyright of MHRA and/or a third party 
or parties, and has been supplied for your personal use only. You may not sell, resell or otherwise 
use any information provided without prior agreement from the copyright holder. 

 




    

  

  
