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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Yvidually
a souvisejicich ndzvu (ethinylestradiol/drospirenon,
0,02 mg/ 3 mg tablety)

Vysledky postupu podle ¢lanku 29 smérnice 2001/83/ES ve znéni pozdéjsich
predpisd

Evropska agentura pro |écivé pripravky ukoncila dne 19. dubna 2012 arbitrazni fizeni, které bylo
zahajeno z dlvodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie (EU) tykajici se registrace 1é&ivého
pripravku Yvidually a souvisejicich nazvl. Vybor pro humanni Ié¢ivé pFipravky (CHMP) agentury EMA
dospél k zavéru, ze prinosy pripravku Yvidually prevysuji jeho rizika a Ze Ize udélit registraci ve vSech
¢lenskych statech EU i na Islandu a v Norsku.

Co je Yvidually?

Yvidually je kombinovana antikoncepcni tableta. Obsahuje dvé Iécivé latky, ethinylestradiol

a drospirenon, které jsou odvozeny od piirozenych hormon( tvorenych vajeéniky: ethinylestradiol je
odvozen od estrogenu a drospirenon od progesteronu. Piipravek Yvidually plsobi tak, e méni
hormonalni rovnovahu v téle, aby zabranil ovulaci, konkrétné plsobi na sloZeni hlenu v dé&loznim &ipku
(v kréku délohy) a ztencuje endometrium (vystelku délohy).

P¥pravek Yvidually je perorélni kontraceptivum s ,prodlouzenym pouzitim", coz znamena, ze mize byt
uzivan denné po dobu az 120 dni. Také Ize kdykoli mezi 25. a 120. dnem |éCebného cyklu zaradit
interval bez uzivani tablet.

Pripravek Yvidually bude k dispozici ve formé tablet v automatickém davkovaci tablet s funkci
pripomenuti doby uziti dalsSi tablety. Tento |éCivy pripravek bude uveden na trh také pod nazvem
Flexyess.

Proc byl pripravek Yvidually prezkoumavan?

Spolecnost Bayer B.V. predlozila pripravek Yvidually nizozemskému GUradu pro kontrolu léCiv

k decentralizovanému postupu. Jedna se o postup, v némz jeden clensky stat (tzv. referencni ¢lensky
stat, v tomto pripadé Nizozemsko) posoudi IéCivy pFipravek v souvislosti s udélenim registrace, ktera
bude nasledné platnd v tomto staté a také v dalsSich ¢lenskych statech (tzv. dotéenych Clenskych
statech, v tomto ptipadé se jednd o tyto staty: Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Estonsko,
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Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Kypr, Litva, Lotyssko, Lucembursko, Madarsko, Malta, Némecko,
Norsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko, Rumunsko, Recko, Slovensko, Slovinsko, Spojené kralovstvi,
Spanélsko a Svédsko).

Uvedenym ¢&lenskym statim se vSak nepodafilo dosahnout dohody, proto Nizozemsko postoupilo dne
23. Unora 2012 tuto zalezZitost vyboru CHMP k arbitraznimu Fizeni.

Dlvodem postoupeni zaleZitosti k posouzeni byly pochybnosti Francie tykajici se G&innosti
navrhovaného prodlouzeného pouziti IéCivého pfipravku a nepravidelnych epizod krvaceni, k nimz
mze dojit ve dnech, kdy se tableta uziva. Francie rovnéz vyjadfila pochybnost ohledné skute¢nosti, ze
ve stézejnich klinickych studiich nebyl pouzivan davkovac tablet.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zéklad& vyhodnoceni dostupnych Gdajli a v&decké diskuze v rédmci vyboru dospél vybor CHMP

k zavéru, ¥e byla prokdzana antikoncepéni G&innost pfi prodlouzeném pouziti. I kdy? b&hem dnd, kdy
se tableta uziva, byla hldsena rizné zavazna krvéceni, zda se, Ze jsou tyto epizody krvaceni dobie
snaseny. Vybor CHMP vzal také v Uvahu, zZe pochybnosti tykajici se davkovace tablet byly
odpovidajicim zplsobem vytedeny, protoze dali studie predloZend spoleénosti prokazala, Ze zeny
povazuji pouziti ddvkovace za snadné a nemaji problémy s dodrzovanim rezimu davkovani.

Vybor CHMP proto dospél k zavéru, Ze pfinosy pripravku Yvidually prevysuji jeho rizika, a rozhodnuti
o registraci pfipravku Yvidually by proto mélo byt udéleno ve vsech dotéenych Clenskych statech.

Evropska komise vydala prfislusné rozhodnuti dne 28. zari 2012.
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