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Preguntasy respuestas sobrelaremision realizada para
I mplanon implante subdér mico
etonogestrel 68 mg

La Agencia Europa de Medicamentos (EMEA) ha finalizado un procedimiento de arbitrgje traslas
discrepancias surgidas entre |os Estados miembros de la Unidn Europea con motivo de la autorizacion
del medicamento Implanon. El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia ha
Ilegado ala conclusion de que los beneficios de Implanon son mayores que sus riesgosy de que la
autorizacion de comercializacion concedida a los Paises Bajos puede ser reconocida en otros Estados
miembros de la Unién Europea.

Larevision tuvo lugar en el marco de unaremision realizada de conformidad «con el articulo 29%».

¢Qué esImplanon?

Implanon es un anticonceptivo femenino. Se presenta bgjo laforma de una pequenia varillaque seinserta
bajo lapid, enlacarainternadel brazo, por un médico o un enfermero con ayuda de un aplicador
especifico.

El principio activo de Implanon, € etonogestrel, es una hormona femenina sintética parecidaala
progesterona. Unavez implantada, la varillalibera continuamente una pequefia cantidad de etonogestrel a
lasangre, lo que modificad equilibrio hormonal del organismo y contribuye a evitar laovulacion.
Implanon confiere proteccion durante tres afios; concluido dicho periodo, debe retirarse € implante.

¢Cudlesfueron los motivos para larevision de Implanon?

N.V. Organon solicité una segunda renovacion de la autorizacion de comercializacién para lmplanon a
través del procedimiento de reconocimiento mutuo y sobre la base de la autorizacion inicial concedida
por los Paises Bgjos el 25 de agosto de 1998. La empresa deseaba que la renovacion de la autorizacion
fuera reconocida en todos los Estados miembros de la UE, asi como en Noruega e Irlanda, donde el
producto ya esté autorizado. Los Estados miembros no pudieron alcanzar un acuerdo. El 6 de octubre
de 2008, la autoridad reguladora neerlandesa remiti6 el asunto a CHMP.

Laremision estuvo motivada por las reservas suscitadas por 10s efectos secundarios causados por la
insercion y laretirada del implante, el riesgo de cancer de mamay laincidencia de hemorragias
irregulares que, en algunos casos, obligaron alaretirada anticipada del implante. Ademas, se
consideraban insuficientes | os datos presentados sobre la eficacia del implante en mujeres obesas,
especialmente durante €l tercer afio de utilizacion.

¢;Cudlesfueron las conclusionesdel CHMP?

Tras laevaluacién de los datos disponibles y el debate cientifico en €l seno del Comité, el CHMP
concluyd que los beneficios de |mplanton son mayores que sus riesgos y que, por consiguiente, debia
concederse larenovacién de la autorizacion de comercializacion para lmplanon en todos los Estados
miembros afectados.

El CHMP se mostré también de acuerdo con los cambios en lainformacion del producto aprobados
por &l Grupo de Coordinacion paralos Procedimientos Descentralizados y de Reconocimiento Mutuo.

! Articulo 29 de la Directiva 2001/83/CE, modificada, remisién motivada por un posible riesgo grave parala
salud pablica
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La Comision Europea adopt6 una decision € 6 de febrero de 2009.

Ponente: Dr. Harald Enzmann

Co ponente: Prof. Ingemar Persson
Fechade inicio delaremision: 23 de octubre de 2008
Fechadel dictamen : 20 de noviembre de 2008
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