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Agentura EMA doporucuje udéleni registrace pripravku
Perlinring (vaginalni krouzek s kombinaci
etonogestrelu/ethinylestradiolu)

Agentura EMA dokoncila prezkum provedeny na zakladé neshody mezi
Clenskymi staty EU

Dne 18. fijna 2018 dokoncila Evropska agentura pro |éCivé pripravky prezkum pfipravku Perlinring, ke
kterému pristoupila na zakladé neshody mezi ¢lenskymi staty EU ohledné jeho registrace. Agentura
dospéla k zavéru, Ze prinosy pripravku Perlinring prevysuji jeho rizika a ze mu mdze byt udélena
registrace ve Spojeném kralovstvi a v téchto ¢lenskych statech EU: Belgie, Ceska republika, Dansko,
Estonsko, Finsko, Francie, Chorvatsko, Irsko, Italie, Litva, LotySsko, Madarsko, Némecko, Nizozemsko,
Polsko, Portugalsko, Rakousko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko a déle Island a
Norsko.

Co je pripravek Perlinring?

Ptipravek Perlinring je antikoncepcni vaginalni krouzek pouzivany k prevenci téhotenstvi. Kazdy
krouzek obsahuje dva hormony, etonogestrel a ethinylestradiol, které se pomalu uvoliuji do krevniho
obé&hu a brani uvolfiovani vajic¢ek z vajecnikl. Piipravek Perlinring se pouziva nepretrzité po dobu 21
dnd (3 tydnl), pri¢emz poté nasleduje 7denni prestavka, po niz by mél byt pouzit novy krouzek.

Pfipravek Perlinring byl vyvinut jako ,generikum". Znamena to, ze pripravek Perlinring obsahuje
stejnou lé&ivou latku a ucinkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni I&¢ivy pFipravek®, ktery je jiz v EU
registrovan, a sice pfipravek Nuvaring.

Proc byl pripravek Perlinring prezkoumavan?

Spolecnost Actavis Group PTC EHF predlozila zddost o registraci pfipravku Perlinring agentufe pro
|éCivé pFipravky ve Spojeném kralovstvi v ramci decentralizovaného postupu. Jedna se o postup, kdy
jeden Clensky stat (,referencni ¢lensky stat", v tomto pripadé Spojené kralovstvi) posoudi éCivy
pripravek s ohledem na udéleni rozhodnuti o registraci, které bude platné v tomto staté i v dalsich
Clenskych statech (,,dotéenych ¢lenskych statech®, viz seznam vysSe), v nichz spolecnost pozadala o
registraci.
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Témto ¢lenskym statlim se vak nepodarilo dosédhnout shody a regulaéni agentura pro 1é¢ivé pripravky
Spojeného kralovstvi predlozila tuto zalezitost dne 7. srpna 2018 agentuie EMA k arbitrazi.

Ve své zadosti pro pripravek Perlinring spolecnost predlozila Udaje prokazujici, ze pfipravek Perlinring
je bioekvivalentni s pfipravkem Nuvaring po dobu 3 tydn{, co? je schvalena doba trvani |é¢by. Dva
|éCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny I&Civé latky v téle, a proto se
oCekava, ze budou mit stejny ucinek.

Dlvody pro predloZeni zaleZitosti k pfezkoumani se tykaji obav vyjadienych Némeckem, Francii a
Nizozemskem, Ze informace o piipravku Nuvaring uréené Iékardim a pacientim uvadéji, Ze pripravek je
nadale ucinny i v pripadé, Ze se pouziva dodatecny 4. tyden. Ackoli pfedlozené Udaje o bioekvivalenci
dostatecné prokazaly, Ze pfipravek Perlining je bioekvivalentni s pfipravkem Nuvaring po dobu 3
tydnd, nepokryvaly dodateny 4. tyden, béhem kterého je antikoncepéni krouzek stale mozné
pouzivat, ackoli se toto pouziti nedoporucuje.

Udaje o bioekvivalenci pro 4. tyden povaZovaly Némecko, Francie a Nizozemsko za nezbytné, nebot se
olekava, ze pFipravek Perlinring se bude pouZivat stejnym zplsobem jako pfipravek Nuvaring.

Jaky je vysledek prezkumu?

Na zakladé vyhodnoceni Gdaji dostupnych v souc¢asné dobé dospéla agentura k zavéru, ze
bioekvivalence s referencnim léCivym pripravkem byla prokazana pro schvalenou dobu trvani I&éCby (3
tydny). Kromé toho existuje dostatek dlkaz{i, na zakladé kterych Ize ocekavat, ze pFipravek Perlinring
bude i naddle ucinny v prib&hu dodate¢ného 4. tydne, jako je tomu v piipadé pripravku Nuvaring.
Agentura proto dospéla k zavéru, Ze prinosy pripravku Perlinring prevysuji jeho rizika, a doporucila,
aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci ve vSech dotcenych c¢lenskych statech.

Dalsi informace o prezkumu

Prezkum pFipravku Perlinring byl zahajen na Zadost Spojeného kralovstvi podle ¢lanku 29 smérnice
2001/83/ES.

Prezkum proved| Vybor pro humanni 1&Civé pripravky (CHMP) agentury EMA, ktery ma na starosti
otdzky tykajici se humannich 1é¢ivych pripravka.

Evropska komise vydala pFislusné pravné zavazné rozhodnuti platné v celé EU dne 18. prosince 2018.
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