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La EMA recomienda la autorizacion de Perlinring (anillo
vaginal de etonogestrel/etinilestradiol) en la UE

La EMA completa la revision emprendida como resultado de las divergencias
surgidas entre Estados miembros de la UE

El 18 de octubre de 2018 la Agencia Europea de Medicamentos completd la revision de Perlinring que
habia iniciado como resultado de las divergencias entre Estados miembros de la UE con respecto a su
autorizacion. La Agencia concluy6 que los beneficios de Perlinring son mayores que sus riesgos, y que
la autorizacion de comercializacion puede concederse en el Reino Unido y en los siguientes Estados
miembros de la UE: Austria, Bélgica, Croacia, Republica Checa, Dinamarca, Estonia, Espafa, Finlandia,
Francia, Alemania, Hungria, Irlanda, Italia, Lituania, Letonia, Paises Bajos, Polonia, Portugal, Rumania,
Eslovenia, Eslovaquia y Suecia, ademas de Islandia y Noruega.

¢ Qué es Perlinring?

Perlining es un anillo vaginal anticonceptivo utilizado para prevenir el embarazo. Cada anillo contiene
dos hormonas, el etonogestrel y el etinilestradiol, que se liberan lentamente en la circulacion
sanguinea y evitan la liberacidon de 6vulos por los ovarios. Perlinring se utiliza durante 21 dias seguidos
(3 semanas), tras lo cual se efectia una pausa de 7 dias, al cabo de la cual conviene utilizar un nuevo
anillo.

Perlinring se desarroll6 en tanto que «medicamento genérico». Esto significa que Perlinring ha sido
desarrollado con vistas a contener el mismo principio activo y a funcionar de la misma manera que un
«medicamento de referencia» ya autorizado en la UE denominado Nuvaring.

¢Por qué se ha revisado Perlinring?

Actavis Group PTC EHF present6 Perlinring a la agencia de medicamentos del Reino Unido en el marco
de un procedimiento descentralizado. En este tipo de procedimientos, un Estado miembro (el «Estado
miembro de referencia», en este caso, el Reino Unido) evalla un medicamento con el objetivo de
conceder una autorizacién de comercializacion que sea valida en este pais y en otros Estados
miembros (los «Estados miembros afectados», véase la lista indicada anteriormente) en los que la
empresa ha solicitado una autorizacién de comercializacion.
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No obstante, los Estados miembros no lograron alcanzar un acuerdo y la Agencia del Medicamento del
Reino Unido remitié el asunto a la EMA para arbitraje, el 7 de agosto de 2018.

En su solicitud, la empresa que comercializa Perlinring proporcioné datos que demostraban que
Perlinring es «bioequivalente» a Nuvaring durante un periodo de 3 semanas, lo que equivale a la
duracion autorizada del tratamiento. Dos medicamentos son bioequivalentes cuando producen los
mismos niveles del principio activo en el organismo y se espera, por tanto, que tengan el mismo
efecto.

Los motivos de la remision se refieren a las preocupaciones planteadas por Alemania, Francia y los
Paises Bajos, de acuerdo con las cuales la informacién sobre el producto Nuvaring destinada a los
médicos y pacientes indica que el producto sigue siendo eficaz si se utiliza una 4° semana adicional.
Aunque los datos de bioequivalencia presentados eran suficientes para demostrar que Perlining es
bioequivalente a Nuvaring durante un periodo de 3 semanas, no cubrian la 4 semana adicional
durante la cual puede seguir utilizandose el anillo anticonceptivo, aun cuando este uso no esté
recomendado.

Alemania, Francia y los Paises Bajos consideraron necesarios los datos de bioequivalencia para la 42
semana, dado que se prevé dar a Perlinring el mismo uso que a Nuvaring.

¢;Cual es el resultado de la revision?

Sobre la base de la evaluacion de los datos actualmente disponibles, la Agencia consideré que se ha
demostrado la bioequivalencia con el medicamento de referencia durante la duracién autorizada del
tratamiento (3 semanas). Ademas, hay suficientes pruebas para esperar que Perlining siga siendo
eficaz durante una 4° semana adicional, como es el caso de Nuvaring. En consecuencia, la Agencia
concluy6 que los beneficios de Perlinring son mayores que sus riesgos y recomendd que se concediera
la autorizacion de comercializacidon en todos los Estados miembros afectados.

Mas informacidn sobre el procedimiento

La evaluacion de Perlingring se inicié a instancias del Reino Unido, en virtud del articulo 29 de la
Directiva 2001/83/CE..

La revision corrié a cargo del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA, responsable
de las preguntas relativas a los medicamentos de uso humano.

La Comisidon Europea emitié una decision legalmente vinculante en toda la UE el 18 de diciembre de
2018.
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