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Otdzky a odpovédi tykajici se pfipravkd Yaz 24+4 a
Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4
(ethinylestradiol/drospirenon, tablety 0,02 mg / 3 mgQ)
Vysledky postupu podle €l. 6 odst. 12 narizeni (ES) 1084/2003 ve znéni
pozdé&jsich predpist

Evropska agentura pro lécivé pripravky dokoncila dne 19. dubna 2012 arbitrazni fizeni pro pfipravky
Yaz 24+4 a Ethinyletradiol-Drospirenone 24+4. Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury
EMA byl pozadan, aby zvazil navrhované zmény registraci téchto piipravkd tak, aby zahrnovaly novou
indikaci, a sice pouziti k 1&éCbé stfedné zavazného onemocnéni akné u zen pozadujicich peroralni
antikoncepci. Vybor dospél k zavéru, Zze zménu rozhodnuti o registraci nelze povolit.

Co je Yaz 24+4 a Ethinylestradiol-Drospirenone 24+47?

Pripravky Yaz 24+4 a Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 jsou kombinované antikoncepcni tablety.
Obsahuiji dvé Ié¢ivé latky, ethinylestradiol a drospirenon, které jsou odvozeny od ptirozenych hormon(
tvorenych vajecniky: ethinylestradiol je odvozen od estrogenu a drospirenon od progesteronu.
Pripravky Yaz 24+4 a Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 méni hormonalni rovnovahu v téle, aby
zabranily ovulaci, konkrétné plsobi na slozeni hlenu v déloznim ¢&ipku (kréku délohy) a ztenduii
endometrium (vystelku délohy).

Lécivé pripravky Yaz 24+4 a Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 dodava na trh spolecnost Bayer B.V.

Proc byly pripravky Yaz 24+4 a Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4
prezkoumavany?

Pfipravky Yaz 24+4 a Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 jsou registrovany v nékolika ¢lenskych

statech Evropské unie (EU)! postupem vzajemného uznavani na zakladé plvodni registrace udélené
Nizozemskem. Spole¢nost 7adala o zmé&nu rozhodnuti o registraci t&chto Ié¢ivych pFipravk{, aby bylo
jejich pouziti rozsiteno o indikaci pro ,stfedné zavazné onemocnéni acne vulgaris u zen pozadujicich

1 Pfipravek Yaz je registrovan ve véech &lenskych statech EU s vyjimkou Madarska a pripravek Ethinylestradiol-
Drospirenone 24+4 je registrovan v té€chto Clenskych statech: Rakousko, Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Finsko,
Francie, Némecko, Recko, Itdlie, Malta, Polsko, Portugalsko, Slovensko, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko a Spojené
kralovstvi.
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peroralni antikoncepci®. Tato zména méla byt uznana v Nizozemsku a ve vsech ostatnich dotéenych
Clenskych statech. Protoze se tyto Clenské staty nedokazaly ohledné nové indikace shodnout, predloZil
dne 28. a 29. ¢ervna 2011 italsky a Svédsky urad pro regulaci |éCiv zalezZitost vyboru CHMP

k arbitraznimu fizeni.

Dlvodem predloZeni zadosti k pfezkoumani byly obavy, zda pFinosy |é&ivych pFipravkd v kombinované
indikaci prevysuji rizika, zvlasteé riziko Zilniho trombembolismu (VTE, tvorby krevnich sraZenin v Zilach).

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Vybor prezkoumal dvé hlavni studie, které spolec¢nost predlozila na podporu nové indikace. Vybor
CHMP vzal v Uvahu celkovou Géinnost ptipravkl Yaz 24+4 a Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 ve
srovnani s placebem pfi IéCbé akné.

Vybor CHMP vzal rovnéz v Gvahu znédma rizika pFipravk{ Yaz 24+4 a Ethinylestradiol-Drospirenone
24+4, véetné VTE. Protoze akné predstavuje u mladych Zen casty problém, vyjadfil vybor CHMP
obavu, Ze opatreni, ktera spolecnost navrhuje k zajisténi, aby se tyto 1éCivé pFipravky pouzivaly k 1é¢bé
akné pouze u Zen, pozadujicich peroralni antikoncepci, nejsou dostate¢na. Zeny, které nepozaduji
antikoncepci, by tedy byly zbyte¢né vystaveny rizikim pfipravk( Yaz 24+4 a Ethinylestradiol-
Drospirenone 24+4, nebot maji k dispozici alternativni 1é¢bu akné.

Na zakladé vyhodnoceni aktualné dostupnych tdaji a v&deckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor
CHMP k ndzoru, e piinosy lé¢ivych pFipravkl Yaz 24+4 a Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4

v navrhované nové indikaci neprevysuiji jejich rizika. Vybor dospél k zavéru, Zze zména rozhodnuti o
registraci pro tyto Ié¢ivé pripravky nemize byt schvélena.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 3. Cervence 2012 (pro Yaz 24+4) a 6. Cervence 2012 (pro
Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4).

Otazky a odpové&di tykajici se pFipravk( Yaz 24+4 a Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4
(ethinylestradiol/drospirenon, tablety 0,02 mg / 3 mg)
EMA/257547/2012 strana 2/2



	Co je Yaz 24+4 a Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4?
	Proč byly přípravky Yaz 24+4 a Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 přezkoumávány?
	Jaké jsou závěry výboru CHMP?

