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Kysymyksia ja vastauksia laakevalmisteesta nimelta
Seasonique ja sen muista kauppanimista
(levonorgestreeli/etinyyliestradioli)

Direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 4 kohdan mukaisen menettelyn tulos

Euroopan laakevirasto sai 26. kesakuuta 2014 paatokseen sovittelumenettelyn, joka koski Euroopan
unionin (EU) jasenvaltioiden valista erimielisyyttd Seasonique-ehkéisytabletin myyntiluvasta. Viraston
ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Seasonique-valmisteen hy6dyt ovat sen riskeja suuremmat
ja etta sille voidaan myodntaa myyntilupa Ranskassa ja seuraavissa EU:n jasenvaltioissa: Itavalta,
Belgia, Saksa, Italia, Puola, Romania, Slovakia ja Slovenia.

Mita Seasonique on?

Seasonique on naisille tarkoitettu ehkaisytabletti. Sita on saatavana lapipainopakkauksessa, jossa on
91 tablettia. Yksi tabletti otetaan kerran paivassa pakkauksen osoittamassa jarjestyksessa. 84 paivan
ajan otetaan tabletteja, jotka siséltavat levonorgestreelia ja etinyyliestradiolia, ja sen jalkeen 7 paivan
ajan tabletteja, jotka sisaltavat pelkastaan etinyyliestradiolia.

Levonorgestreeli (progestrogeeni) ja etinyyliestradioli (estrogeeni) ovat kumpikin hormoneja, ja
Seasonique on niin kutsuttu yhdistelméehkaisyvalmiste. Yhdistelmaehkaisyvalmisteet vaikuttavat
estamalla munasolun vapautumista munasarjasta ja aiheuttamalla kohdunkaulan ja kohdun limakalvon
muutoksia, jotka vaikeuttavat sperman paasya munasoluun ja hedelmdittyneen munasolun
kiinnittymista kohtuun.

Koska 91 paivan hoitojakso on pidempi kuin useimpien yhdistelmaehkaisyvalmisteiden (tavallisesti 28
paivad), Seasonique on pidennetyn ohjelman ehkaisytabletti. Seasonique-valmistetta kayttavilla
naisilla tyhjennysvuotojen véli on tavallista pidempi, mutta vuoto voi olla tavallista
epasadnndllisempéa.

Miksi Seasonique-valmistetta arvioitiin?

Teva Pharma jatti Ranskan laékevirastolle (ANSM) hakemuksen Seasonique-valmisteen
hyvaksymisesta hajautetulla menettelyllda. Hajautetussa menettelysséa yksi jdsenvaltio
("viitejasenvaltio”, tassa tapauksessa Ranska) arvioi, voidaanko valmisteelle mydntad myyntilupa, joka
on viitejasenvaltion lisaksi voimassa myds muissa jasenvaltioissa ("asianomaisissa jasenvaltioissa”,
jotka ovat téssa tapauksessa ltévalta, Belgia, Saksa, Italia, Puola, Romania, Slovakia ja Slovenia).
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Jasenvaltiot eivat kuitenkaan padsseet asiasta yksimielisyyteen, joten Ranskan ladkevirasto siirsi asian
3. helmikuuta 2014 ladkevalmistekomitealle sovittelumenettelya varten.

Menettelyn perusteina olivat Saksan ladkeviraston esittaméat huolenaiheet Seasoniquen ehkaisytehosta
ja tata ehkaisyvalmistetta kayttavilla naisilla esiintyneesta epasaanndllisesta vuodosta.

Mitk& ovat laakevalmistekomitean johtopaatdkset?

Arvioituaan tutkimustiedot ja EU:n ulkopuolelta saadut markkinoille tulon jalkeiset tiedot
ladkevalmistekomitea katsoi, etta Seasoniquen ehkaisyteho on osoitettu riittavasti.
Ladkevalmistekomitea totesi myos, ettd Seasoniquen kayton yhteydessa ilmoitettu epasaanndéllinen
vuoto ei ole pienentanyt hoidon jatkamisen todennékdisyytta ja ettd pakkausselosteessa on riittavasti
tietoa epasadnndllisen vuodon riskista.

Siksi ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Seasoniquen hyodyt ovat sen riskeja suuremmat, ja suositteli
myyntiluvan mydntamista asianosaisissa jasenvaltioissa.

Euroopan komissio teki 12. tammikuuta 2015 laillisesti sitovan paatdksen, joka on voimassa koko
EU:ssa.
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