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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Seasonique

- [N 4 ’ 14 O - -
a souvisejicich nazvu (levonorgestrel/ethinylestradiol)
Vysledky postupu podle ¢l. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES

Dne 26. ¢ervna 2014 dokondila Evropska agentura pro |écivé pripravky arbitrazni rizeni, které bylo
zahajeno z dlvodu neshody mezi Elenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se registrace peroralniho
antikoncepc¢niho pFipravku Seasonique. Vybor pro humanni 1éCivé pripravky (CHMP) agentury dospél

k zavéru, ze prinosy pripravku Seasonique prevysuji jeho rizika a ze pripravku by mélo byt udéleno
rozhodnuti o registraci ve Francii a nasledujicich ¢lenskych statech EU: v Belgii, Italii, Némecku,
Polsku, Rakousku, Rumunsku, na Slovensku a ve Slovinsku.

Co je Seasonique?

Seasonique je peroralni antikoncepcni pripravek pro zeny. Je dostupny v blistrech obsahujicich
91 tablet, které se uzivaji jednou denné v poradi oznaceném na baleni. Zena uziva 84 dni tablety
obsahujici levonorgestrel a ethinylestradiol a zbyvajicich 7 dni uziva tablety obsahujici pouze
ethinylestradiol.

Levonorgestrel (progestagen) a ethinylestradiol (estrogen) jsou hormony a pfipravek Seasonique pat¥i
mezi takzvané ,kombinované hormonalni antikoncepcni pripravky". Kombinované hormonalni
antikoncepéni piipravky plsobi tak, Zze zastavuji uvolfiovani vaji¢ek z vajeénikl a vyvolavaji zmény
délozniho Cipku a délozni vystelky, které ztézuji spermiim dostat se k vajicku a oplodnénému vajicku
uchytit se v déloze.

ProtoZe je 91denni Ié¢ebny cyklus deli neZ u vétdiny jinych kombinovanych antikoncepénich pFipravkd
(kde obvykle Cini 28 dni), je pripravek Seasonique oznacovan jako peroralni antikoncepcni pfipravek

s prodlouzenym cyklem. Zeny, které uzivaji piipravek Seasonique, budou mit deli intervaly mezi
krvacenim ze spadu, ale mGze u nich ¢astéji dochazet k nepravidelnému krvaceni.

Proc byl pripravek Seasonique prezkoumavan?

Spolec¢nost Teva Pharma predlozila francouzské agenture pro |écivé pripravky (ANSM) zadost

o registraci pripravku Seasonique decentralizovanym postupem. Jedna se o postup, v némz jeden
Clensky stat (tzv. referencni Clensky stat, v tomto pFipadé Francie) posoudi |éCivy pfipravek v souvislosti
s udélenim registrace, ktera bude platna v tomto staté a také v dalSich ¢lenskych statech (tzv.
dotéenych clenskych statech, v tomto pripadé v Belgii, Italii, Némecku, Polsku, Rakousku, Rumunsku,
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na Slovensku a ve Slovinsku). Clenské staty nicméné nedosahly shody a francouzska agentura pro
|éCivé prFipravky predala tuto zalezitost dne 3. tinora 2014 vyboru CHMP k arbitraznimu Fizeni.

Dlvodem predloZzeni zaleZitosti k prezkoumani byly obavy vyjadiené némeckou agenturou pro lé¢ivé
pfipravky ohledné Gcinnosti pfipravku Seasonique pfi zabranéni téhotenstvi a nepravidelného krvaceni
u Zen, které antikoncepcni pfipravek uzivaji.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Po posouzeni Udajt ze studii a Gidajd ziskanych po uvedeni pfipravku na trh mimo EU dospé&l vybor
CHMP k nazoru, Ze existuje dostatek diikaz{l o tom, Ze ptipravek Seasonique je G&inny antikoncepéni
pripravek. Vybor rovnéz uvedl, Ze nepravidelné krvaceni hlasené u pripravku Seasonique nesnizuje

u zen pravdépodobnost dodrzovani l1é¢by a Ze v pribalové informaci je uvedena dostatecna informace
o riziku nepravidelného krvaceni.

Vybor dospél k zavéru, Ze pfinosy pripravku Seasonique prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby
mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci v referencnim c¢lenském staté a dotcenych Clenskych statech.

Evropska komise vydala pFislusné rozhodnuti pravné zdvazné v celé EU dne 12. ledna 2015.
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