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Otazky a odpovedi tykajici se pripravku Levonelle a
souvisejicich ndzvu (levonorgestrel, 1 500mikrogramové
tablety)

Vysledky postupu podle ¢lanku 13 narizeni (ES) ¢. 1234/2008

Evropska agentura pro Iécivé pripravky dne 26. kvétna 2016 dokoncila pfezkum nouzové antikoncepce
Levonelle (levonorgestrel, 1 500mikrogramové tablety) a souvisejicich nazv{. Vybor pro humanni
|éCivé pripravky (CHMP) agentury doporucil, aby pfi uzivani pripravku Levonelle spolec¢né s urcitymi
interagujicimi 1é¢ivymi pripravky (vcetné 1éciv na HIV efavirenzu a ritonaviru, nékterych 1écivych
pfipravk( na tuberkul4zu a epilepsii a rostlinnych Ié&ivych pfipravk{ obsahujicich tfezalku te¢kovanou)
byla davka pripravku Levonelle zdvojnasobena. Nicméné pripravek Levonelle by mél byt pouzivan

s témito lécivymi pfipravky pouze pokud neni mozné pouzit nehormonalni nouzovy antikoncepcni
prostiedek (tj. médéné nitrodélozni télisko) feSenim. V zajmu zajisténi spravného pouzivani pripravku
Levonelle vybor CHMP doporucil uvedeni pokynt tykajicich se toho, kdy uzit dvojitou davku, na
vnéjsim obalu i v pfibalové informaci.

Co je Levonelle?

Levonelle je nouzova antikoncepce pouZivana k zabranéni nechténému téhotenstvi, pokud se uzije
b&hem 72 hodin (3 dnl) po nechranéném pohlavnim styku nebo selhani antikoncepéni metody.
Pfipravek Levonelle obsahuje levonorgestrel, ktery plsobi pfedevsim prostiednictvim zabranéni nebo
oddaleni ovulace. Cim dfive po nechranéném styku se uzije, tim Gc¢inn&jsi pripravek bude. Je

k dispozici ve formé jediné tablety, kterd obsahuje 1 500 mikrogram levonorgestrelu, nebo ve formé
dvou tablet, z nichz kazda obsahuje 750 mikrogrami levonorgestrelu. Toto prezkoumani se vztahuje
pouze na 1 500mikrogramové tablety.

Ve vétsiné ¢lenskych statl EU neni vydej pripravku Levonelle a souvisejicich ndzvd vazan na lékarsky
predpis. Tyto |écivé pFipravky dodava na trh spolec¢nost Gedeon Richter Plc.

Proc byl pripravek Levonelle pfezkoumavan?

PFipravek Levonelle byl v EU registrovan v rdmci postupu vzajemného uznavani na zakladé plvodni
registrace udélené Spojenym kralovstvim dne 15. ¢ervna 2004. Dne 17. zafi 2014 spolecnost pozadala
pro pripravek Levonelle o zménu rozhodnuti o registraci s cilem zaradit do informaci o pfipravku Iécivo
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na HIV efavirenz jako interagujici Ié¢ivo. Spole¢nost zadala o uznéni této zmény v Belgii, Ceské
republice, Dansku, Estonsku, Francii, Irsku, Italii, LotySsku, Lucembursku, Némecku, Nizozemsku,
Norsku, Polsku, Portugalsku, Rakousku, Recku, Spanélsku a Svédsku. Tato zadost byla zaloZena na
studii, ktera prokazala, ze hladiny levonorgestrelu v krvi se snizily pfiblizné o 50 % u Zen uzivajicich
efavirenz, u kterého je znamo, Ze zvySuje aktivitu konkrétniho jaterniho enzymu (CYP3A4), jenz se
podili na stépeni levonorgestrelu. To znamend, ze antikoncepcni Ucinky pripravku Levonelle se snizuji.

Prestoze Clenské staty souhlasily, Ze efavirenz interaguje s levonorgestrelem a Ze tyto informace by
mély byt zahrnuty do informaci o pfipravku, nebyly Clenské staty schopny dospét k dohodé ohledné
toho, jak by méla byt tato interakce Fizena a zda jsou u Zen uzivajicich pfipravek Levonelle soucasné
s efavirenzem nebo jinymi léCivymi pfipravky, které rovnéz snizuji hladiny levonorgestrelu,
pozadovana specifickd doporuceni, napfiklad Uprava davky. Dne 1. fijna 2015 Spojené kralovstvi
predalo zalezitost vyboru CHMP k arbitréaznimu fizeni.

Dlvody pro prezkoumani byly obavy Itélie tykajici se skute€nosti, Ze nejsou k dispozici dostate¢né
klinické Udaje na podporu zdvojnasobeni davky pripravku Levonelle v pfipadech, kdy zena rovnéz uziva
|éCivy pripravek, ktery interaguje s pripravkem Levonelle. Navic existovaly obavy, Ze jelikoz v mnoha
¢lenskych statech EU neni vydej pfipravku Levonelle vazan na lékarsky predpis, mohlo by jakékoliv
nové vydané doporuceni vést k chybam pfi podavani Ié¢ivého pripravku, protoze pred uzitim lé¢ivého
pfipravku nemusi vzdy prob&hnout konzultace se zdravotnickym pracovnikem.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Vybor CHMP poznamenal, Ze pokles hladin levonorgestrelu v krvi pozorovany v souvislosti

s efavirenzem byl podobny jako pokles hladin v souvislosti s jinymi [éCivymi pFipravky (takzvanymi
induktory jaternich enzym), které interaguji s levonorgestrelem (véetné nékterych Ié¢ivych pripravkd
na tuberkuldzu a epilepsii a rostlinnych ptipravkl obsahujicich tfezalku te¢kovanou). Na zakladé udajl
o interakcich s t&mito lé&ivymi pFipravky, které zvy$uji aktivitu jaterniho enzymu CYP3A4, a (dajl o
kombinované hormonalni antikoncepci dospél vybor CHMP k zavéru, Ze interakce mezi témito 1éCivymi
pfipravky a ptipravkem Levonelle mohou zabranit G¢innému plsobeni pfipravku Levonelle a mohou
vést k selhani antikoncepce. Vybor CHMP doporucil, aby zeny, které uzivaji induktory jaternich
enzymd, pouzily nehormonalni nouzovou antikoncepci (tj. médéné nitrodélozni télisko), kterou
neovliviuji 1éCivé pripravky indukujici jaterni enzymy. Nicméné pokud to neni mozné, vybor CHMP
doporucil zdvojnasobeni davky ptipravku Levonelle z 1 500 na 3 000 mikrogramu za Ucelem
kompenzace snizenych hladin levonorgestrelu v krvi. V souvislosti s vysSimi davkami se neocekava
zvydené riziko vyskytu nezadoucich G¢ink{. S ohledem na zaji$téni spravného uzivani pripravku
Levonelle vybor CHMP rovnéz doporucil uvadét na krabicce |éCivého pripravku i v pfibalové informaci
pokyny ohledné toho, kdy uZit dvojitou davku. Od pacientl a piisludnych zdravotnickych pracovnik{
byla poZzadovana zpétna vazba s cilem zajistit, aby zeny mohly na zakladé poskytnutych informaci
urcit, kdy uzit dvojitou a kdy jednorazovou davku.

Ackoliv se prezkoumani netykalo 750mikrogramovych tablet pfipravku Levonelle, doporucil vybor
CHMP, aby podobné zmény byly zvadZeny i v piipadé téchto Ié¢ivych pripravkd.

Evropska komise dne 01.08. 2016 vydala v ramci celé EU pravné zavazné rozhodnuti o realizaci
doporuceni vyboru CHMP pro pripravek Levonelle.
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