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Levonorgestrel a ulipristal zlstavaji vhodnymi
postkoitalnimi antikoncepcnimi pripravky pro vsechny
zeny, bez ohledu na jejich télesnou hmotnost

Dne 24. ¢ervence 2014 uzaviela Evropska agentura pro 1écivé pripravky pfezkoumani postkoitalnich
antikoncepénich pripravkd obsahujicich levonorgestrel nebo ulipristal acetat, jehoz G¢elem bylo
posoudit, zda ma na G&innost téchto lé&ivych pFipravkd v rAmci prevence nechténého otéhotnéni po
nechranéném pohlavnim styku nebo v pfipadé selhani antikoncepce vliv zvysena télesnd hmotnost.
Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury doporucil, aby tyto postkoitalni antikoncepéni
pFipravky i nadale pouzivaly Zeny jakékoliv télesné hmotnosti, nebot usoudil, Ze pfinosy téchto
ptipravkd prevysuiji jejich rizika.

V listopadu 2013, po dokonceni narodniho postupu, byly u jednoho postkoitalniho antikoncep¢niho
pfipravku obsahujiciho levonorgestrel, u pfipravku Norlevo, na zékladé vysledkl dvou klinickych studi
aktualizovany informace o pripravku tak, aby uvadély, Zze pfipravek Norlevo je u Zen o hmotnosti 75 kg
¢i vy$Si méné Ucinny a u Zen o télesné hmotnosti nad 80 kg je neucinny. Nasledné bylo zahajeno
prezkoumani v ramci celé EU s cilem posoudit, zda je podobné informace tfeba uvést v informacich o
pripravku u daldich postkoitalnich antikoncepénich pripravkl obsahujicich levonorgestrel a dale u
pripravku ellaOne, cozZ je postkoitalni antikoncepéni pripravek obsahujici ulipristal acetat.

Po posouzeni viech dostupnych dikazl o G&innosti postkoitalnich antikoncepénich piipravkd vybor
CHMP usoudil, e dostupné tdaje jsou pFili§ omezené a nedostatec¢né prikazné na to, aby bylo mozno
s jistotou vyslovit zaveér, ze se antikoncepc¢ni Ucinek s rostouci télesnou hmotnosti snizuje, jak je
uvedeno v informacich o pripravku Norlevo. Ohledné pripravkd obsahujicich levonorgestrel nékteré
klinické studie naznacily, Ze u Zen s vysokou télesnou hmotnosti ma pripravek nizsi ucinnost, v jinych
klinickych studiich vSak tento trend snizujici se uc¢innosti pfi zvysujici se télesné hmotnosti zaznamenan
nebyl. Podobné i u ulipristal acetatu sice omezené Gdaje z klinickych studii ukazuji na mozny trend
poklesu antikoncepéniho Gcinku, téchto udajl je v$ak pfili§ malo a jsou nedostatec¢né presné na to, aby
z nich bylo mozno vyvodit jednoznacny zavér. Vybor CHMP doporucil u postkoitélnich antikoncepcnich
piipravkd zaradit do informaci o pripravku vysledky uvedenych studii, avéak u pfipravku Norlevo
vypustit z informaci o pfipravku tvrzeni o vlivu télesné hmotnosti.

Vybor CHMP usoudil, Ze jelikoZ nezadouci uc¢inky jsou obecné mirné, je bezpecnostni profil
postkoitalnich antikoncepénich pripravkd pFiznivy a tyto piipravky je i nadale mozné pouzivat bez
ohledu na télesnou hmotnost Zeny. Zenadm je tieba pfipominat, Ze postkoitalni antikoncepéni piipravky
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je tfeba uzit co nejdfive po nechranéném pohlavnim styku. Tyto pfipravky se maji pouzivat pouze jako
prilezitostné ,zéchranné" opatfeni, protoze nefunguji tak spolehlivé, jako obvyklé antikoncepcni
metody.

Doporuceni vyboru CHMP bylo zaslano Evropské komisi, ktera dne 30. zafi 2014 vydala pravné
zavazné rozhodnuti platné v celé EU.

Informace pro Zeny

e Postkoitalni antikoncepcni pfipravky se pouzivaji k prevenci nechténého otéhotnéni po
nechranéném pohlavnim styku nebo v pfipadé selhani antikoncepce.

eV ramci celé EU bylo provedeno piezkoumani s cilem posoudit, zda u Zen s nadvahou nebo
obezitou nejsou postkoitalni antikoncepcni pripravky méné ucinné. Dospélo se k zavéru, ze
z omezenych Udajd nelze s uréitosti vyvodit dfiv&j&i zavér, Ze u Zen s vysokou télesnou hmotnosti
je antikoncepéni Gcinek té&chto pripravk{ snizeny.

e Zeny mohou postkoitalni antikoncepéni pfipravky po nechranéném pohlavnim styku nebo pfi
selhani antikoncepce i nadale uzivat bez ohledu na svou télesnou hmotnost. Aby vSak byla
pravdépodobnost Gcinku téchto pripravkd co nejvyssi, museji je po nechrdnéném pohlavnim stylu
uzit co nejdrive.

e Zenam je tfeba pfipominat, Ze postkoitalni antikoncepce je pfileZitostné ,zachranné" opatteni,
které nefunguje tak spolehlivé jako obvyklé antikoncepcni metody, napfiklad pilulka.

e Zeny, které maiji jakékoli otazky nebo obavy, by se mély obratit na svého Iékafe ¢&i Iékarnika.
Informace pro zdravotnické pracovniky

e Postkoitalni antikoncep¢ni pfipravky mohou jako prevenci nechténého otéhotnéni i nadale pouzivat
zeny jakékoliv télesné hmotnosti ¢i hodnoty indexu télesné hmotnosti (BMI). Dostupné daje jsou
prili§ omezené a nedostatec¢né prikazné na to, aby bylo mozno s jistotou potvrdit diivéjsi zavér
o poklesu antikoncepcniho Gcinku s vy3si télesnou hmotnosti nebo hodnotou BMI.

e Zdravotnicti pracovnici by méli i nadale Zzenam pripominat, Ze postkoitalni antikoncepce je
prilezitostné ,zachranné" opatreni, které nema nahrazovat obvyklou antikoncep¢ni metodu.

V piipadé postkoitalnich antikoncepénich pripravkd obsahujicich levonorgestrel vzala agentura v Gvahu
tyto udaje:

e metaanalyzu dvou zvefejnénych studii*?, zahrnujicich pfevazné bélosské Zeny, v ramci kterych
byla u zen s vy$si télesnou hmotnosti nebo hodnotou BMI zaznamenana snizena antikoncepcni
ucinnost (Cetnost otéhotnéni cinila 0,96 % [interval spolehlivosti: 0,44—1,82] u Zzen s BMI 18,5-25;
2,36 % [interval spolehlivosti: 1,02—4,60] u Zen s BMI 25-30 a 5,19 % [interval spolehlivosti:

2,62-9,09] u Zzen s BMI =30),

e metaanalyzu tfi studii WHO*#5, zahrnujicich pfevazné africké a asijské Zeny. Vysledky této analyzy
jsou s vysledky uvedenymi vyse v rozporu a zadny trend poklesu ucinnosti se zvysujici se télesnou
hmotnosti ¢i hodnotou BMI neukazuji (¢etnost otéhotnéni Cinila 0,99 % [interval spolehlivosti:
0,70-1,35] u Zen s BMI 18,5-25; 0,57 % [interval spolehlivosti: 0,21-1,24] u Zen s BMI 25-30
a 1,17 % [interval spolehlivosti: 0,24-3,39] u zen s BMI = 30).

Z&dna z obou metaanalyz nezahrnovala pfipad, kdy by byl pfipravek uzit mimo schvélené indikace
(tj. po dobé delsi nez 72 hodin od nechranéného pohlavniho styku).
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V pfipadé ulipristal acetatu vzala agentura v Uvahu tyto Udaje:

e metaanalyzu ¢tyF klinickych studii pFedloZenych v rdmci Z2adosti o registraci pFipravku ellaOne®,
z nichZz vyplyva mozny trend poklesu antikoncepcni Ucinnosti se zvysujici se télesnou hmotnosti &i
hodnotou BMI, kde se ovSsem meze spolehlivosti prekryvaji (Cetnost otéhotnéni Cinila 1,23 %
[interval spolehlivosti: 0,78-1,84] u Zen s BMI 18,5-25; 1,29 % [interval spolehlivosti: 0,59-2,43]
u Zen s BMI 25-30 a 2,57 % [interval spolehlivosti: 1,34—4,45] u zen s BMI >30).
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Dalsi informace o léc€ivych pFipravcich

Postkoitalni antikoncepcni pripravky se pouzivaji k prevenci nechténého otéhotnéni po nechrdnéném
pohlavnim styku nebo v pfipadé selhani antikoncepce. Postkoitalni antikoncepcni pripravky, které byly
predmétem tohoto pfezkoumani, jsou IéCivé pripravky obsahujici levonorgestrel, napriklad pfipravky
Norlevo, Levonelle/Postinor a Levodonna, jez byly v EU registrovany narodnimi postupy. Pfezkoumani
zahrnovalo také centralné registrovany lécivy pripravek ellaOne (obsahujici ulipristal acetat), jemuz
byla udélena registrace v EU v roce 2009.

Postkoitalni antikoncepéni ptipravky plsobi tak, ze zastavuji nebo zpoZduji ovulaci. P¥ipravky
obsahujici levonorgestrel Ize uzit do 72 hodin od doby, kdy doslo k nechranénému pohlavnimu styku
nebo kdy selhala antikoncepce, zatimco ulipristal acetéat Ize uzit az do 120 hodin.

Postkoitalni antikoncepcni pripravky obsahujici levonorgestrel se v nékolika evropskych zemich
prodavaji bez Iékafského predpisu. Pfipravek ellaOne se vydava pouze na lékarsky predpis.

Dalsi informace o postupu

PFezkoumani postkoitalnich antikoncepénich pfipravkl obsahujicich levonorgestrel nebo ulipristal acetat
bylo zahajeno v lednu 2014 na zadost Svédska podle ¢ldnku 31 smérnice 2001/83/ES.
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Pfezkoumani proved| Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP), ktery ma na starosti vSechny otazky
tykajici se humannich Ié¢ivych ptipravkl. Vybor pfijal v této véci koneéné stanovisko agentury.

Stanovisko vyboru CHMP bylo poté predano Evropské komisi, ktera dne 30. zafi 2014 vydala konecné
pravné zavazné rozhodnuti.

Kontakt na nase tiskové mluvdi

Monika Benstetter nebo Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 3660 8427
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