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Въпроси и отговори за Seasonique и свързани с него 
имена (левоноргестрел/етинилестрадиол) 
Резултат от процедура по член 29, параграф 4 от Директива 2001/83/ЕО 

На 26 юни 2014 г. Европейската агенция по лекарствата приключи арбитражна процедура 
вследствие на разногласие между държавите членки на Европейския съюз (ЕС), по отношение на 
разрешаването за употреба на пероралния контрацептив Seasonique. Комитетът по лекарствените 
продукти за хуманна употреба (CHMP) на Агенцията заключи, че ползите от Seasonique 
превишават рисковете, и че разрешението за употреба трябва да бъде издадено във Франция, 
както и в следните държави членки на ЕС: Австрия, Белгия, Германия, Италия, Полша, Румъния, 
Словакия и Словения. 

Какво представлява Seasonique? 

Seasonique е перорален контрацептив за жени. Предлага се под формата на блистерни опаковки, 
съдържащи 91 таблетки, които трябва да се приемат веднъж дневно в реда, посочен върху 
опаковката. В продължение на 84 дни жената приема таблетките, съдържащи левоноргестрел и 
етинилестрадиол, а след това за останалите 7 дни - таблетки, съдържащи само етинилестрадиол. 

Левоноргестрел (прогестоген) и етинилестрадиол (естроген) са два хормона и Seasonique 
представлява т.н. "комбиниран хормонален контрацептив". Комбинираните хормонални 
контрацептиви действат като спират отделянето на яйцеклетки от яйчниците и като предизвикват 
промени в шийката на матката и лигавицата на матката, което затруднява достигането на 
сперматозоидите до яйцеклетката и имплантирането на оплодената яйцеклетка в матката. 

Тъй като цикълът на лечение от 91 дни е по-дълъг от този на повечето други комбинирани 
контрацептиви (който обикновено е 28 дни), Seasonique е известен като перорален контрацептив 
за „разширен“ цикъл на лечение. Жените, приемащи Seasonique, ще имат по-дълги интервали 
между пробивното кървене, но може да се появи и по-нередовно кървене. 

Какви са основанията за преразглеждане на Seasonique? 

Teva Pharma подава заявление до френската агенция по лекарствата (ANSM) за разрешаването за 
употреба на Seasonique по децентрализирана процедура. Това е процедура, при която една 
държава членка ("референтната държава членка", в този случай Франция) оценява лекарството с 
оглед на издаване на разрешение за употреба, което да бъде валидно в тази страна, както и в 
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други държави членки ("засегнатите държави членки, в този случай Австрия, Белгия, Германия, 
Италия, Полша, Румъния, Словакия и Словения). Държавите членки обаче не постигат съгласие и 
на 3 февруари 2014 г. френската агенция по лекарствата отнася въпроса до CHMP за арбитраж. 

Основанията за сезирането са свързани с опасения, повдигнати от страна на германската агенция 
по лекарствата, за ефективността на Seasonique за предотвратяване на бременност и нередовно 
кървене при жени, приемащи контрацептиви. 

Какви са заключенията на CHMP? 

След оценката на данните от проучвания и данните след пускането на пазара от страни извън ЕС, 
СНМР е на мнение, че има достатъчно доказателства, че Seasonique представлява ефективен 
контрацептив. Комитетът отбелязва също така, че нередовното кървене, съобщавано при прием 
на Seasonique, не е намалило вероятността жените да запазят своето лечение и адекватна 
информация за риска от нередовно кървене е включена в листовката. 

Затова Комитетът заключава, че ползите от Seasonique превишават рисковете и препоръчва да 
бъде издадено разрешение за употреба в референтната и засегнатите държави членки. 

Европейската комисия издава правно обвързващо решение в рамките на ЕС на 12 януари 2015 г. 
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