EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

6. heindkuuta 2012
EMA/257547/2012 Rev.1
EMEA/H/A-6(12)/1312
EMEA/H/A-6(12)/1313

Kysymyksia ja vastauksia laakevalmisteesta Yaz 24+4 ja
Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4
(etinyyliestradioli/drospirenoni, 0,02 mg:n / 3 mg:n
tabletit)

Muutetun asetuksen (EY) N:o 1084/2003 6 artiklan 12 kohdan mukaisen
menettelyn tulokset

Euroopan laakevirasto sai 19. huhtikuuta 2012 paatdkseen valimiesmenettelyn, jonka aiheena olivat
Yaz 24+4 ja Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4. Ladkeviraston ladkevalmistekomiteaa (CHMP) oli
pyydetty harkitsemaan naiden ladkevalmisteiden myyntilupiin ehdotettua muutosta, joka koski uuden
kayttdaiheen (keskivaikean aknen hoito suun kautta otettavaa ehkaisya haluavilla naisilla) lisaamista.
Ladkevalmistekomitea paatti, ettd myyntilupiin ehdotettua muutosta ei voida hyvaksya.

Mita Yaz 24+4 ja Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 ovat?

Yaz 24+4 ja Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 ovat yhdistelmé&ehkéisytabletteja. Ne sisaltavéat kahta
vaikuttavaa ainetta etinyyliestradiolia ja drospirenonia, jotka ovat munasarjojen luontaisesti
tuottamien hormonien johdannaisia: etinyyliestradioli on estrogeenin johdannainen ja drospirenoni on
progesteronin johdannainen. Yaz 24+4 ja Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 ehkaisevét ovulaation
muuttamalla elimistdn hormonitasapainoa ja kohdunkaulan limakalvoa ja ohentamalla kohdun
limakalvoa.

Yaz 24+4- ja Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 -valmistetta markkinoiva ldakeyhtio on Bayer B.V.
Miksi Yaz 24+4- ja Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 -valmistetta
arvioitiin?

Yaz 24+4 ja Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 on hyvéaksytty useassa Euroopan unionin (EU)
jasenvaltiossa® vastavuoroisella tunnustamismenettelylld Alankomaissa mydnnetyn ensimmaisen
myyntiluvan perusteella. Ladkeyhtié haki naiden ladkevalmisteiden myyntilupiin muutosta, etta

1 Yaz on hyvaksytty kaikissa EU:n jasenvaltioissa lukuun ottamatta Unkaria, ja Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 on
hyvaksytty seuraavissa jasenvaltioissa: Itavalta, Bulgaria, Kypros, TSekki, Tanska, Suomi, Ranska, Saksa, Kreikka, Italia,
Malta, Puola, Portugali, Slovakia, Slovenia, Espanja, Ruotsi ja Yhdistynyt kuningaskunta.
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kayttoaiheeksi lisattaisiin "keskivaikean tavallisen aknen hoito suun kautta otettavaa ehkaisya
haluavilla naisilla”. Muutos oli tarkoitus tunnustaa Alankomaissa ja kaikissa muissa asianomaisissa
jasenvaltioissa. Koska jasenvaltiot eivat paasseet yksimielisyyteen uudesta kayttdaiheesta, Italian ja
Ruotsin ladkealan saantelyvirastot siirsivat asian 28. ja 29. kesakuuta 2011 ladkevalmistekomitealle
valimiesmenettelya varten.

Lausuntopyynndn perusteena oli huolenaihe siitd, ovatko naiden ladkevalmisteiden yhdistetyn
kayttdaiheen hyddyt sen riskejd suuremmat etenkin laskimoveritulpan (verihyytymien muodostuminen
laskimoon) riskin osalta.

Mitk& ovat ladkevalmistekomitean johtopaatdokset?

Ladkevalmistekomitea tarkasteli kahta paatutkimusta, jotka ladkeyhtio toimitti uuden kayttéaiheen
tueksi. Laakevalmistekomitea pani merkille Yaz 24+4- ja Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 -
valmisteen yleisen tehon aknen hoidossa lumelaakkeeseen verrattuna.

Ladkevalmistekomitea tarkasteli myods Yaz 24+4- ja Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 -valmisteen
tunnettuja riskejd mukaan lukien laskimoveritulppa. Koska akne on yleinen ongelma nuorilla naisilla,
ladkevalmistekomitean huolena oli, etta ladkeyhtion esittdméat toimet, joilla pyritddn varmistamaan,
etta naita ladkevalmisteita kaytetaan aknen hoitoon ainoastaan suun kautta otettavaa ehkaisya
haluavilla naisilla, eivéat olleet riittavia. Niinp& naiset, jotka eivat halua suun kautta otettavaa ehkaisya,
altistuisivat tarpeettomasti Yaz 24+4- ja Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 -valmisteiden riskeille,
vaikka kaytettavissa on vaihtoehtoisia aknen hoitomuotoja.

Kaytettéavissa olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella
ladkevalmistekomitea katsoi, etta Yaz 24+4- ja Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 -valmisteiden
hyddyt eivat ole niiden riskeja suuremmat ehdotetun uuden kayttdaiheen osalta.

Ladkevalmistekomitea paatti, ettd naiden valmisteiden myyntilupien muutosta ei voida hyvaksya.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 3. heindkuuta 2012 (Yaz 24+4) ja 6. heindkuuta 2012
(Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4).
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