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Otazky a odpovédi tykajici se posuzovaciho Fizeni pro
pripravek Implanon, podkoZni implantat
etonogestrel 68 mg

Evropska agentura pro 1écivé piipravky (EMEA) ukoncila arbitrazni fizeni, které bylo zahajeno

z divodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie tykajici se schvaleni registrace 1écivého
ptipravku Implanon. Vybor pro humanni 1écivé piipravky (CHMP) agentury EMEA dospél k zavéru,
ze piinosy pripravku Implanon pfevysuji jeho rizika a Ze rozhodnuti o registraci vydané Nizozemskem
muze byt uznano také v ostatnich ¢lenskych statech Evropské unie.

Piezkoumani bylo provedeno na zakladé piedloZeni zaleZitosti k posouzeni podle ¢lanku 29'.

Co je Implanon?

Implanon je antikoncepce pro Zeny. Je k dispozici ve form¢ malé tyCinky, kterou za pouziti
specialniho aplikdtoru zavadi 1ékar nebo zdravotni sestra tésné pod kizi horni koncetiny.

Utinna latka piipravku Implanon, etonogestrel, je synteticky zensky hormon podobny progesteronu.
Po zavedeni ty¢inka nepfetrzit¢ uvolituje mald mnozstvi etonogestrelu do krevniho ob¢hu.
Etonogestrel méni hormonalni rovnovéhu v organismu a pomaha zabranit ovulaci. Piipravek Implanon
takto mize chranit az tfi roky; na konci tohoto obdobi je tieba implantat odstranit.

Pro¢ byl piipravek Implanon prezkoumavan?

Spolecnost N.V. Organon ptedlozila zadost o druhé prodlouzeni rozhodnuti o registraci pfipravku
Implanon prosttednictvim procesu vzdjemného uznavani na zaklad¢ ptivodniho rozhodnuti o registraci
udéleného Nizozemskem dne 25. srpna 1998. Spolecnost zadala, aby byla prodlouzeni rozhodnuti o
registraci bylo uznano ve vsech ¢lenskych statech EU, a ddle v Norsku a na Islandu, kde jiz je
pripravek registrovan. Uvedené Clenskeé staty v této véci nedokazaly dospét k dohod¢. Dne

6. fijna 2008 predlozila nizozemska regulacni agentura tuto zaleZitost k posouzeni vyboru CHMP.

Zékladem posuzovaciho fizeni byly obavy tykajici se vedlejSich u¢inkt, které jsou spojeny

se zavadénim a odstraiovanim implantatu, s rizikem nadorového onemocnéni prsu a vyskytem
nepravidelného krvaceni, které vede k pted¢asnému odstranéni implantatu. Navic tdaje o u¢innosti
implantatu u obéznich Zen, a to zejména v pritb¢hu tretiho roku jeho uzivani, byly povazovany za
nedostatecné.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zéklad¢ vyhodnoceni dostupnych udaji a védeckych diskusi v rdmei vyboru vybor CHMP dospél
k zavéru, ze ptinosy piipravku Implanon pfevysuji jeho rizika, a Ze by proto prodlouzeni rozhodnuti o
registraci pfipravku Implanon mélo byt schvaleno ve vSech dotéenych ¢lenskych statech.

Vybor CHMP také schvalil provedeni zmén v informacich o pfipravku ve znéni pfijatém Koordinacni
skupinou pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 6. tnora 2009.

' Clanek 29 smérnice 2001/83/ES v platném znéni, predloZeni zaleZitosti k posouzeni na zékladé potencialniho
zavazného rizika pro vetejné zdravi.
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