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Levonorgestrel og ulipristal er fortsat velegnede som
fortrydelsespiller for alle kvinder uanset legemsveaegt

Den 24. juli 2014 afsluttede Det Europaeiske Leegemiddelagentur en gennemgang af fortrydelsespiller
med levonorgestrel eller ulipristalacetat. Ved gennemgangen skulle det vurderes, om legemsvaegt har
betydning for disse leegemidlers effektivitet til at forhindre ugnsket graviditet efter ubeskyttet samleje
eller svigt af preeventionsmidler. Agenturets Udvalg for Leegemidler til Mennesker (CHMP) anbefalede,
at de pageeldende fortrydelsespiller fortsat skal kunne anvendes af kvinder uanset legemsveegt, da
fordelene fandtes at opveje risiciene.

Norlevo er fortrydelsespiller indeholdende levonorgestrel. | november 2013 blev produktinformationen
for Norlevo ajourfart pa grundlag af resultaterne af to kliniske undersggelser. Det blev herunder anfart,
at Norlevo er mindre effektivt hos kvinder, der vejer 75 kg og derover, og at det ikke er effektivt hos
kvinder, der vejer over 80 kg. Der blev derefter indledt en EU-gennemgang med henblik pé at vurdere,
om tilsvarende oplysninger burde std i produktinformationen for andre fortrydelsespiller med
levonorgestrel og for ellaOne, som er fortrydelsespiller med ulipristalacetat.

Efter vurdering af al tilgeengelig dokumentation om effektiviteten af fortrydelsespiller fandt CHMP, at
de foreliggende oplysninger er for begreensede og ikke fyldestggrende til med sikkerhed at afggre, at
den preaeventive virkning nedseaettes ved gget legemsvaegt som naevnt i produktinformationen for
Norlevo. For produkter med levonorgestrel har nogle kliniske undersggelser tydet pa nedsat effektivitet
hos kvinder med hgj legemsvaegt, mens der i andre ikke er set tendens til nedsat virkning med
stigende legemsveegt. Tilsvarende geelder det for ulipristalacetat, at kliniske undersggelser tyder pa
tendens til nedsat svangerskabsforebyggende virkning, men at oplysningerne er for begraensede og
ikke tilstreekkelig ngjagtige til at drage preecise konklusioner. CHMP anbefalede, at resultaterne af
disse undersggelser indsaettes i produktinformationen for fortrydelsespiller, men at omtalen af
indvirkningen af legemsvaegt slettes fra produktinformationen for Norlevo.

CHMP fandt, at fortrydelsespiller med deres saedvanligvis lette bivirkninger har en gunstig
sikkerhedsprofil og fortsat kan anvendes uanset kvindens legemsveegt. Kvinden bgr mindes om, at
fortrydelsespiller bgr tages snarest muligt efter ubeskyttet samleje. De bgr kun bruges lejlighedsvis
som ngdforanstaltning, da de ikke virker lige s& godt som saedvanlig preevention.

CHMP’s anbefaling blev overgivet til Europa-Kommissionen, som den 30. september 2014 traf en
retligt bindende afggrelse med gyldighed i hele EU.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone -+44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 _
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Information til kvinden

e Fortrydelsespiller anvendes til at undga ugnsket graviditet efter ubeskyttet samleje eller svigt af
praevention.

e Der er foretaget en EU-deekkende gennemgang for at vurdere, om fortrydelsespiller er mindre
effektive hos overveaegtige kvinder. Gennemgangen mundede ud i, at de begraensede foreliggende
oplysninger ikke giver sikkerhed for den tidligere konklusion om, at den svangerskabsforebyggende
virkning er mindre hos kvinder med hgj legemsveaegt.

e Fortrydelsespiller kan fortsat anvendes efter ubeskyttet samleje eller svigt af preevention uanset
kvindens legemsvaegt. For at fa starst mulig sikkerhed for, at pillerne virker, er det dog vigtigt at
tage dem snarest efter ubeskyttet samleje.

¢ Kvinder mindes om, at fortrydelsespiller er en ngdforanstaltning til lejlighedsvis brug og ikke virker
lige s& godt som almindelig preevention, sdsom p-piller.

e Kvinder, der gnsker yderligere oplysninger, bgr kontakte lsegen eller apotekspersonalet.
Information til sundhedspersoner

e Postcoital kontraception kan fortsat anvendes til at undga utilsigtet graviditet uanset kvindens
veegt og legemsmasseindeks (BMI). De foreliggende data er begreensede og ikke fyldestggrende til
at bekraefte den tidligere konklusion om nedsat kontraceptiv effekt med stigende legemsvaegt/BMI.

e Sundhedspersoner bgr fortsat minde kvinden om, at postcoital kontraception er en
ngdforanstaltning til lejlighedsvis brug og ikke en erstatning for regelmaessig brug af kontraceptiva.
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postcoitale kontraceptiva indeholdende levonorgestrel tog agenturet fglgende data i betragtning:

e en metaanalyse af to publicerede undersggelser’?, hovedsagelig med kaukasiske kvinder, hvor der
fandtes nedsat antikonceptiv virkning med stigende legemsvaegt eller BMI (graviditetsraten var
0,96 % (Sl: [0,44; 1,82]) hos kvinder med BMI 18,5-25, 2,36 % (Sl: [1,02; 4,60]) hos kvinder
med BMI 25-30 og 5,19 % (SI: [2,62; 9,09]) hos kvinder med BMI =30)

e en metaanalyse af tre WHO-undersggelser®*®, der hovedsagelig omfattede afrikanske og asiatiske
kvinder. Resultaterne af analysen er i modstrid med ovenstaende resultater og viser ingen tendens
til nedsat virkning med stigende legemsvaegt/BMI (graviditetsraten var 0,99 % (Sl: [0,70; 1,35]
hos kvinder med BMI 18,5-25, 0,57 % (SI: [0,21; 1,24]) hos kvinder med BMI 25-30 og 1,17 %
(SI: [0,24; 3,39]) hos kvinder med BMI >30).

Ingen af de to metaanalyser omfattede ikkegodkendt brug (dvs. indtagelse mere end 72 timer efter
ubeskyttet samleje).

For ulipristalacetat gennemgik agenturet fglgende data:

¢ en metaanalyse af fire kliniske undersggelser, der var en del af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for ellaOne®, og som tyder pa en mulig tendens til nedsat antikonceptiv
virkning ved hgj legemsvaegt eller hgjt BMI, skant sikkerhedsintervallerne overlapper
(graviditetsraten var 1,23 % (SI: [0,78; 1,84] hos kvinder med BMI 18,5-25, 1,29 % (SI: [0,59;
2,43]) hos kvinder med BMI 25-30 og 2,57 % (SI: [1,34; 4,45]) hos kvinder med BMI >30).
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disse undersggelser findes i CHMP's vurderingsrapport for ellaOne:

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-
Public_assessment_report/human/001027/WC500023673.pdf

Mere om laegemidlerne

Fortrydelsespiller er svangerskabsforebyggende medicin, der anvendes til at undga ugnsket graviditet
efter ubeskyttet samleje eller svigt af preevention. Fortrydelsespillerne omfattet af denne gennemgang
er leegemidler med levonorgestrel, sdsom Norlevo, Levonelle/Postinor og Levodonna, der er godkendt i
EU ved nationale procedurer. Gennemgangen omfattede desuden et centralt godkendt lsegemiddel,
ellaOne, der indeholder ulipristalacetat og blev godkendt i EU i 2009.

Fortrydelsespiller virker ved at standse eller forsinke aeglgsningen. Piller med levonorgestrel kan
anvendes op til 72 timer efter ubeskyttet samleje eller svigt af praevention, mens ulipristalacetat kan
anvendes i op til 120 timer.

Fortrydelsespiller med levonorgestrel fas i handkab i flere europeeiske lande. EllaOne udleveres kun
efter recept.

Mere om proceduren

Gennemgangen af fortrydelsesspiller med levonorgestrel og ulipristalacetat blev indledt i januar 2014
pa anmodning af Sverige i medfar af artikel 31 i direktiv 2001/83/EF.

Gennemgangen blev foretaget af Udvalget for Laegemidler til Mennesker (CHMP), som har ansvar for
alle spgrgsmal vedrgrende laegemidler til mennesker, og som vedtog agenturets endelige udtalelse.
CHMP’s udtalelse blev overgivet til Europa-Kommissionen, som den 30. september 2014 vedtog en
endelig, retligt bindende afggrelse.

Kontakt vores pressesekreteerer

Monika Benstetter eller Martin Harvey
TIf. +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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