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Levonorgestreel ja ulipristaalatsetaat on jatkuvalt sobivad
erakorralised kontratseptiivid koigile naistele, olenemata
kehakaalust

24. juulil 2014. aastal viis Euroopa Ravimiamet I6pule levonorgestreeli v8i ulipristaalatsetaati
sisaldavate erakorraliste kontratseptiivide labivaatamise, milles hinnati, kas suurem kehakaal
vahendab nende ravimite efektiivsust soovimatu raseduse ennetamisel pérast kaitsmata sugutihet voi
kui rasestumisvastane vahend ei toiminud. Ravimiameti inimravimite komitee soovituse kohaselt
tohivad nende erakorraliste kontratseptiivide kasutamist jatkata igas kaalus naised, sest nende
kasulikkust peeti riskidest suuremaks.

Riikliku menetluse jarel uuendati 2013. aasta novembris kahe kliinilise uuringu tulemuste poéhjal
levonorgestreeli sisaldava erakorralise kontratseptiivi Norlevo ravimiteavet, lisades markuse, et
Norlevo on vahem efektiivne 75 kg v6i rohkem kaaluvatel naistel ja ebaefektiivne tle 80 kg kaaluvatel
naistel. Seejarel alustati kogu ELi hdlmavat labivaatamist, et hinnata, kas sarnane teave tuleks lisada
teiste levonorgestreeli sisaldavate erakorraliste kontratseptiivide ja ulipristaalatsetaati sisaldava
erakorralise kontratseptiivi ellaOne ravimiteabesse.

Parast erakorraliste kontratseptiivide kdigi olemasolevate efektiivsuse téendite hindamist pidas
inimravimite komitee neid andmeid liiga piiratuiks ja pdhjalikkust ebapiisavaks, mis ei véimalda
kindlalt jareldada, et kontratseptiivne toime on suure kehakaaluga naistel vaiksem, nagu on margitud
Norlevo ravimiteabes. Mdned levonorgestreeli sisaldavate ravimite kliinilised uuringud on viidanud
vahenenud efektiivsusele suure kehakaaluga naistel, kuid teistes uuringutes ei tdheldatud suurema
kehakaalu ja vaiksema toime suundumust. Kuigi ulipristaalatsetaadi kliiniliste katsete piiratud andmed
viitavad vdimalikule vaiksema kontratseptiivse toime suundumusele, on ka siin andmed I6plike
jarelduste tegemiseks liiga piiratud ja ebatédpsed. Inimravimite komitee soovitas lisada nende
uuringute tulemused erakorraliste kontratseptiivide ravimiteabesse, kuid jatta valja Norlevo
ravimiteabest markused kehakaalu méju kohta.

Komitee leidis, et kuna kdrvalndhud on uldiselt nérgad, on erakorraliste kontratseptiivide ohutusprofiil
soodne ja neid v0ib ka edaspidi manustada olenemata naise kehakaalust. Naistele tuleks meelde
tuletada, et erakorralisi kontratseptiive peab manustama pérast kaitsmata sugutihet véimalikult
kiiresti. Neid tuleks kasutada ainult erandliku abivahendina, sest need ei toimi sama hasti kui
regulaarsed rasestumisvastased meetodid.
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Inimravimite komitee soovitus saadeti Euroopa Komisjonile, kes vottis 30. septembril 2014. aastal
vastu kogu Euroopa Liidus kehtiva diguslikult siduva otsuse.

Teave naistele

e Erakorralisi kontratseptiive kasutatakse soovimatu raseduse ennetamiseks parast kaitsmata
suguuhet vai kui rasestumisvastane vahend ei toiminud.

e Toimus kogu ELi h6lmav labivaatamine, et hinnata, kas erakorralised kontratseptiivid on
ulekaalulistel voi rasvunud naistel vahem efektiivsed. Selles jareldati, et olemasolevad piiratud
andmed ei toeta kindlalt varasemat jareldust, et nende ravimite kontratseptiivhe toime on suure
kehakaaluga naistel vaiksem.

e Erakorralisi kontratseptiive vOib olenemata naise kehakaalust jatkuvalt manustada parast
kaitsmata suguuhet vdi kui rasestumisvastane vahend ei toiminud. Efektiivsuse tdendosuse
suurendamiseks on aga tahtis, et neid manustatakse parast kaitsmata suguiihet vdimalikult
kiiresti.

e Naistele tuleb meelde tuletada, et erakorralised kontratseptiivid on erandlikud abivahendid ega ei
toimi sama héasti kui regulaarsed rasestumisvastased vahendid, naiteks tabletid.

e Mis tahes kiisimuste vdi probleemide korral peavad naised péérduma oma arsti voi apteekri poole.
Teave tervishoiutbotajatele

e Erakorralisi kontratseptiive tohivad jatkuvalt kasutada soovimatu raseduse ennetamiseks mis tahes
kaalus v6i kehamassiindeksiga (KMI) naised. Olemasolevad andmed on piiratud ega ole piisavalt
pbhjalikud, et kindlalt toetada varasemat jareldust, et kontratseptiivne toime on suurema
kehakaaluga/KMI-ga naistel vaiksem.

e Tervishoiutbdtajad peavad naistele jarjepidevalt meelde tuletama, et erakorralised kontratseptiivid
on erandlik abivahend, mis ei tohi asendada regulaarseid rasestumisvastaseid vahendeid.

Levonorgestreeli sisaldavate erakorraliste kontratseptiivide puhul vottis ravimiamet arvesse jargmisi
andmeid:

e kahe avaldatud uuringu? metaanaliiiis; uuringutes osalesid peamiselt europiidsed naised ning
suurema kehakaalu v6i KMI korral taheldati vahenenud kontratseptiivset efektiivsust
(rasestumismaar oli 0,96% [usaldusvahemik: 0,44—1,82] naistel, kelle KMI on 18,5-25; 2,36%
[usaldusvahemik: 1,02—4,60] naistel, kelle KMI on 25-30; ja 5,19% [usaldusvahemik: 2,62—9,09]
naistel, kelle KMI on = 30);

3.45 metaanaltitis, mille

e kolme peamiselt Aafrika ja Aasia naiste osalusel toimunud WHO uuringute
tulemused erinevad eespool esitatud tulemustest ning ei viita efektiivsuse vahenemise
suundumusele suurema kehakaalu/KMI korral (rasestumismaar oli 0,99% [usaldusvahemik: 0,70—
1,35] naistel, kelle KMI on 18,5-25; 0,57% [usaldusvahemik: 0,21-1,24] naistel, kelle KMI on 25—

30; ja 1,17% [usaldusvahemik: 0,24-3,39] naistel, kelle KMI on > 30).

Kummaski metaanaliitsis ei vfetud arvesse ette nahtud naidustuste valist kasutamist (s.t
manustamine hiljem kui 72 tundi parast kaitsmata suguiihet).

Ulipristaalatsetaadiga seoses vattis ravimiamet arvesse jargmisi andmeid:

e ellaOne migiloa taotluse raames esitatud nelja Kliinilise uuringu® metaanaliiiis, mis viitab suure
kehakaalu v8i KMI korral vaiksema kontratseptiivse efektiivsuse v8imalikule suundumusele, kuigi
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usaldusvahemiku piirid kattuvad (rasestumismaar oli 1,23% [usaldusvahemik: 0,78—1,84] naistel,
kelle KMI on 18,5-25; 1,29% [usaldusvahemik: 0,59-2,43] naistel, kelle KMI on 25-30; ja 2,57%
[usaldusvahemik: 1,34—4,45] naistel, kelle KMI on = 30).
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inimravimite komitee hindamisaruandes ellaOne'i kohta:

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

Ravimite lisateave

Erakorralised kontratseptiivid on rasestumisvastased vahendid, mida kasutatakse soovimatu raseduse
ennetamiseks parast kaitsmata suguthet v8i kui rasestumisvastane vahend ei toiminud. Kénealuses
labivaatamises vaadeldud erakorralised kontratseptiivid on levonorgestreeli sisaldavad ravimid, nagu
Norlevo, Levonelle/Postinor ja Levodonna, mis on Euroopa Liidus heaks kiidetud riiklike menetluste
kaudu. Labivaatamine hélmas ka ulipristaalatsetaati sisaldavat tsentraalselt heaks kiidetud ravimit
ellaOne, mille Euroopa Liidu mudgiluba anti 2009. aastal.

Erakorralised kontratseptiivid peatavad ovulatsiooni vdi lukkavad selle edasi. Levonorgestreeli
sisaldavaid ravimeid v8ib kasutada kuni 72 tundi ja ulipristaalatsetaati sisaldavaid ravimeid kuni
120 tundi parast kaitsmata suguihet vdi kui rasestumisvastane vahend ei toiminud.

Levonorgestreeli sisaldavaid erakorralisi kontratseptiive turustatakse kasimuugiravimitena mitmes
Euroopa riigis. ellaOne on retseptiravim.

Menetluse lisateave

Levonorgestreeli vai ulipristaalatsetaati sisaldavate erakorraliste kontratseptiivide ldbivaatamist alustati
2014. aasta jaanuaris Rootsi taotlusel direktiivi 2001/83/EU artikli 31 alusel.

Labivaatamise teostas inimravimite komitee, kes vastutab inimravimitega seotud probleemide eest ja
kes vottis vastu Euroopa Ravimiameti I6pliku arvamuse. Inimravimite komitee arvamus edastati
Euroopa Komisjonile, kes vottis 30. septembril 2014. aastal vastu diguslikult siduva I16pliku otsuse.
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