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Kérdések és valaszok a Levonelle-lel és kapcsolodo
nevekkel (levonorgesztrel, 1500 mikrogramm tabletta)
kapcsolatban

A 2008/1234/EK rendelet 13. cikke értelmében lefolytatott eljaras
eredménye

2016. majus 26-an az Eurdpai Gydgyszeriigynokség elvégezte a Levonelle slirgdsségi fogamzasgatlé
(levonorgesztrel, 1500 mikrogramm tabletta) és kapcsolédod nevek felllvizsgalatat. Az emberi
felhasznalasra szant gyoégyszerek bizottsaga (CHMP) a Levonelle kétszeres dozisat javasolta bizonyos,
a Levonelle-lel kélcsénhatasba 1ép6 gydgyszerekkel (példaul az efavirenz és a ritonavir HIV-ellenes
szerekkel, orbancfivet tartalmazé bizonyos tuberkulézis-ellenes, epilepszia-ellenes gyoégyszerekkel és
novényi készitményekkel) vald egyittes alkalmazas esetén. Ugyanakkor csak abban az esetben szabad
ezen gyogyszerekkel egyititt alkalmazni a Levonelle-t, ha semmilyen nem hormonalis slirgdsségi
fogamzasgatlé modszer (példaul vordsréz tartalmd meéhen belili eszkdz) nem valaszthaté. A Levonelle
megfeleld alkalmazasanak biztositasa érdekében a CHMP javasolta a gydgyszer kiilsé csomagolasan és
az alkalmazasi elGirdsban egyarant feltlintetni, hogy mikor ajanlott kétszeres adagot bevenni.

Mi a Levonelle?

A Levonelle egy slirgésségi fogamzasgatlo, amelyet a nem kivant terhesség megel6zésére alkalmaznak
a védekezés nélkuli egylttlétet vagy a fogamzasgatléo modszer sikertelenségét kévetd 72 oran (3
napon) beliil. A Levonelle levonorgesztrelt tartalmaz, amely foként az ovulaci6 megel6zése vagy
késleltetése révén hat. Minél révidebb id6én bellil alkalmazzédk a védekezés nélkili szexudlis egyttlét
utan, annal hatasosabb. Egy, 1500 mikrogramm levonorgesztrelt tartalmazoé tabletta, illetve két,
egyenként 750 mikrogramm levonorgesztrelt tartalmazé tabletta formajaban forgalmazzak. Ez a
felllvizsgalat csak az 1500 mikrogrammos tablettara vonatkozik.

A legtébb EU-tagallamban a Levonelle és kapcsolédé nevek recept nélkil kaphatdéak. Ezeket a
gyogyszereket a Richter Gedeon Plc forgalmazza.

Miért végezték el a Levonelle felulvizsgalatat?

A Levonelle forgalomba hozatalat kdlcsonds elismerési eljaras keretében engedélyezték az Egyesilt
Kiralysagban 2004. janius 15-én kiadott eredeti engedély alapjan. 2014. szeptember 17-én a
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Levonelle-t forgalmazé vallalat kérte a forgalomba hozatali engedély modositasat a kisérbiratokban a
Levonelle-lel kdlcsonhatasba 1ép6 gydgyszereknek az efavirenz HIV-ellenes gyégyszerrel vald
kiegészitése céljabol. A vallalat el kivanta ismertetni ezt a moédositast Ausztridban, Belgiumban,
Csehorszagban, Daniaban, Esztorszagban, Franciaorszagban, Németorszagban, Gérégorszagban,
Irorszagban, Olaszorszagban, Litvaniaban, Luxemburgban, Hollandidban, Norvégiaban,
Lengyelorszagban, Portugalidban, Spanyolorszagban és Svédorszagban. A kérelmet egy vizsgalatra
alapoztak, amely szerint a levonorgesztrel vérszintje korulbelil 50%-ara csokkent az efavirenzt szedd
néknél, amely szer ismerten noveli egy bizonyos majenzim (CYP3A4) aktivitasat, amely a
levonorgesztrel lebontasaban jatszik szerepet. Ez a Levonelle fogamzast gatlé hatasanak
csokkenésével jarhat.

Bar a tagallamok egyetértettek abban, hogy az efavirenz kélcsonhatasba Iép a levonorgesztrellel,
valamint, hogy ezt az informaciét fel kell tintetni a kisérdiratokban, a tagallamok nem jutottak
megegyezésre abban, hogy hogyan kell ezt a kdlcsénhatast kezelni, valamint, hogy sziikségesek-e
konkrét ajanlasok, példaul dézismodositas a Levonelle-t efavirenzzel vagy egyéb levonorgesztrel-
szintet csbkkentd gyogyszerrel egy idében szedd n6k esetében. 2015. oktdber 1-jén az Egyesilt
Kirdlysag az lGgyet a CHMP elé terjesztette dontébirdsagi eljaras céljabol.

A beterjesztés indokait az Olaszorszag altal kifejezésre juttatott azon aggalyok képezték, amelyek
szerint nem all rendelkezésre elégséges klinikai adat a Levonelle kétszeres dézisanak tamogatasara a
Levonelle-lel kdlcsonhatasba 1ép6 gydgyszereket egyarant szedd nék esetében. Tovabbi aggalyok
szerint a Levonelle tébb tagallamban recept nélkll kaphat6é, igy barmilyen Uj ajanlas kézzététele
gyogyszerelési hibakhoz vezethet, mivel nem feltétlentl térténik minden esetben egészségugyi
szakemberrel valo konzultacié a gydgyszer bevételét megel6zéen.

Milyen kovetkeztetésre jutott a CHMP?

A CHMP megjegyezte, hogy a levonorgesztrel vérszintjében az efavirenz hatasara bekdvetkezett
csokkenés hasonlé azon egyéb gyogyszerek (Ugynevezett majenzim-indukaldk) hatasahoz, amelyek
kolcsdnhatasba Iépnek a levonorgesztrellel (ideértve bizonyos, orbancfiivet tartalmazé tuberkulézis-
ellenes, epilepszia-ellenes gyogyszereket és novényi készitményeket). A CYP3A4 majenzim aktivitasat
novel6 gydgyszerekkel vald interakciordl, valamint a kombinalt hormonalis fogamzasgatlokroél szolo
adatok alapjan a CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az ezen gydgyszerek és a Levonelle kdzott
létrejovo kolcsonhatasok megakadalyozhatjék a Levonelle hatasanak kifejtését, és a fogamzasgatlas
sikertelenségéhez vezethetnek. A CHMP azt javasolta, hogy a majenzim-indukalé gydégyszert szed6 nék
nem hormonalis slirgésségi fogamzasgatlé maodszert (példaul vorosréz tartalma méhen belili eszkozt)
alkalmazzanak inkabb, mivel azokra nincsenek hatassal a majenzim-indukalé gyogyszerek.
Ugyanakkor amennyiben ez nem lehetséges, a CHMP véleménye szerint a Levonelle kétszeres dozisa,
1500 helyett 3000 mikrogramm ajanlott a levonorgesztrel vérszintjében bekdvetkezett csokkenés
kompenzéalasara. Nem varhaté a mellékhatasok kockazatanak emelkedése a magasabb dézis miatt. A
Levonelle megfelel6 alkalmazasanak biztositdsa érdekében a CHMP javasolta a gyogyszer kiils6
csomagolasan és az alkalmazasi el6irasban egyarant feltlintetni, hogy mikor ajénlott kétszeres adagot
bevenni. Visszajelzést kértek betegektdl és az érintett egészségligyi szakemberektdl az afeldl vald
megbizonyosodas érdekében, hogy a n6k a szamukra nyujtott informacio alapjan meg tudjak
hatarozni, hogy mikor kell az egyszeres adag helyett kétszeres adag gyoégyszert bevenni.

Bar a felllvizsgéalat nem terjedt ki a 750 mikrogrammos Levonelle tablettara, a CHMP hasonlé
modositasok megfontolasat javasolta ezen gyodgyszerekre vonatkozéan.

Az Europai Bizottsag EU-szerte jogilag kotelez6 érvény(i dontést hozott a CHMP Levonelle-re vonatkozé
ajanlasainak végrehajtasa céljab6l 2016.08.01-n.
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