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A levonorgesztrel és az uliprisztal tovabbra is megfeleld
slirgésségi fogamzasgatld minden ndé szamara, testsulytol
fuggetlenul

Az Eurdpai Gyogyszerigyndkség 2014. judlius 24-én befejezte a levonorgesztrelt és uliprisztal-acetatot
tartalmazé slirg6sségi fogamzasgatlok fellilvizsgalatat annak megallapitasara, hogy a megndvekedett
testsuly hatassal van-e ezen gydgyszerek hatékonységara a nem kivant terhesség megel6zésében
védekezés nélkili szexualis egylttlétet kovetden, illetve a fogamzasgatlas sikertelensége esetén. Az
Ugynokséghez tartozo emberi felhasznéalasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP) azt javasolta, hogy
ezek a surgbsségi fogamzasgatlok tovabbra is minden testsulyd n6nél alkalmazhatok legyenek, mivel
agy vélték, hogy alkalmazasuk elényei meghaladjak a kockazatokat.

2013 novemberében egy nemzeti eljarast kovetéen az egyik levonorgesztrelt tartalmazo strgbsségi
fogamzasgatld, a Norlevo terméktajékoztatéjat két klinikai vizsgalat eredményeinek alapjan azzal a
kijelentéssel frissitették, miszerint a Norlevo kevésbé hatékony a legalabb 75 kg-os testsulyu néknél,
és nem hatékony a 80 kg-nal nagyobb testsulyd n6knél. Ezt kévetéen unids felllvizsgalat indult annak
megallapitasara, hogy mas, levonorgesztrelt tartalmazo siirgésségi fogamzasgatlok, valamint az
ellaOne, egy uliprisztal-acetatot tartalmazo siirgésségi fogamzasgatlo terméktajékoztatdjaba is bele
kell-e foglalni hasonlé informaciot.

A siirg6sségi fogamzasgatlok hatékonysagara vonatkozé minden rendelkezésre allo bizonyiték
értékelését kovetéen a CHMP Ugy talalta, hogy a rendelkezésre allé adatok tulsagosan korlatozottak és
nem elég meggy6z6ek ahhoz, hogy teljes bizonyossaggal le lehessen vonni a kévetkeztetést arra
vonatkozéan, hogy a fogamzasgatld hatas a testsuly névekedésével csokken, amint az a Norlevo
terméktajékoztatdjaban all. A levonorgesztrelt tartalmazo készitmények esetében egyes klinikai
vizsgalatok a nagy testsulyu n6knél csokkent hatékonysagra utaltak, mig mas vizsgalatok soran nem
figyeltek meg a névekvé testsulyhoz kapcsoldédd csokkent hatasra utald tendenciat. Bar ehhez
hasonléan az uliprisztal-acetat esetében a klinikai vizsgalatokbdl szarmazé korlatozott adatok csékkent
fogamzasgatlé hatas lehetséges tendenciajara utalnak, az adatok tulsagosan korlatozottak és nem
eléggé precizek hatarozott kdvetkeztetések levonasahoz. A CHMP azt javasolta, hogy ezeknek a
vizsgalatoknak az eredményeit foglaljak bele a siirgésségi fogamzasgatlok terméktajékoztatdjaba, de a
testsuly hatasara vonatkoz6 allitasokat toroljék a Norlevo terméktajékoztatojabol.

A CHMP ugy vélte, hogy az altalaban enyhe mellékhatasok mellett a stirgésségi fogamzasgatldk
biztonsagossagi profilja kedvezo, és azok a n6 testsllyatodl fliggetlenll tovabbra is alkalmazhatok. A
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noket emlékeztetni kell arra, hogy a siirgésségi fogamzasgatlokat a leheté leghamarabb be kell venni a
védekezés nélkili szexualis egyuttlétet kovetéen. Ezeket csak alkalmi ,mentémegoldasként” szabad

hasznalni, mivel nem olyan hatasosak, mint a rendszeres fogamzasgatlasi médszerek.

A CHMP ajanlasa tovabbitasra kerult az Eurépai Bizottsaghoz, amely 2014. szeptember 30-an az
Eurdpai Unid egész terliletére érvényes, jogilag kotelezé hatarozatot adott ki.

Tajékoztaté a n6k szamara

A siirg0sségi fogamzasgatlokat a nem kivant terhesség megel6zésére alkalmazzak védekezés
nélklli szexudlis egyuttlétet kovetben, illetve a fogamzasgatlas sikertelensége esetén.

Unids fellilvizsgalatot végeztek annak megallapitasara, hogy a sitirgésségi fogamzasgatlok kevésbé
hatékonyak-e a tulsulyos vagy elhizott n6knél. Ennek soran arra a kOvetkeztetésre jutottak, hogy a
rendelkezésre allo, korlatozott adatok nem tamasztjak ala teljes bizonyossaggal azt a korabbi
kovetkeztetést, miszerint azok fogamzasgatlé hatdsa csdokken a nagy testsulyl néknél.

A slirgGsségi fogamzasgatlok védekezés nélklili szexualis egylttlétet vagy a fogamzasgatlas
sikertelenségét kéveten a no testsulyatdl fliggetlentl tovabbra is alkalmazhatok. Annak
érdekében azonban, hogy hatasossaguk valdszinlisége maximalis legyen, fontos, hogy a védekezés
nélklli egyittlétet kovetéen a lehet6 leghamarabb bevegyék Gket.

Felhivjuk a n6k figyelmét arra, hogy a slirg6sségi fogamzasgatlas csak alkalmi ,mentémegoldas”,
amely nem olyan hatasos, mint a rendszeres fogamzasgatlasi modszerek, példaul a tabletta.

Amennyiben a néknek kérdéseik vagy aggalyaik merilnének fel, forduljanak kezelGorvosukhoz
vagy gyogyszerészikhoz.

Tajékoztatd egészségigyi szakemberek szamara

A siirgGsségi fogamzasgatlok tovabbra is alkalmazhatdk a nem kivant terhesség megel6zésére
barmilyen testsulyu vagy testtomegindexd (BMI) néknél. A rendelkezésre alldé adatok korlatozottak
és nem elég meggy6z6ek ahhoz, hogy teljes bizonyossaggal alatdmasszak a korabbi
kovetkeztetést a csokkent fogamzasgatlé hatasrol megndvekedett testsuly/BMI esetén.

Az egészségligyi szakembereknek tovabbra is emlékeztetniiik kell a néket arra, hogy a siirg6sségi
fogamzasgatlas csak alkalmi ,mentémegoldas”, és nem helyettesitheti a rendszeres
fogamzasgatlasi modszereket.

A levonorgesztrelt tartalmazo siirg8sségi fogamzasgatlok esetében az Ugynokség az aldbbi adatokat

vizsgalta meg:

két kozzétett vizsgalat®? metaanalizise, amelyekben féként kaukazusi nék vettek részt, és a
megnovekedett testsullyal vagy BMI értékkel csékken6 fogamzasgatld hatékonysagot figyeltek
meg (a terhességi arany 0,96% volt [Cl: 0,44—1,82] a 18,5-25 BMI értékkel rendelkezd néknél;
2,36% [CIl: 1,02—4,60] a 25—-30 BMI értékkel rendelkez6 néknél; valamint 5,19% [CI: 2,62—9,09]
a 30 vagy magasabb BMI értékkel rendelkezd n6knél).

harom WHO vizsgélat®*® metaanalizise, amelyekben f6ként afrikai és azsiai nék vettek részt.
Ennek az elemzésnek az eredményei ellentmondanak a fenti eredményeknek, és nem mutatnak
tendenciat a megnovekedett testsullyal/BMI értékkel csokkend hatékonysagra (a terhességi arany
0,99% volt [CI: 0,70-1,35] a 18,5-25 BMI értékkel rendelkez6 néknél; 0,57% [CI: 0,21-1,24] a
25-30 BMI értékkel rendelkezé néknél; valamint 1,17% [CI: 0,24-3,39] a 30 vagy magasabb BMI
értékkel rendelkez6 n6knél).

A levonorgesztrel és az uliprisztal tovabbra is megfeleld slirgésségi fogamzasgatlo
minden né szdmara, testsulytdl fliggetlendl
EMA/631408/2014 2/4. oldal



A két metaanalizis egyike sem tartalmazta az indikacion tuli alkalmazast (azaz a védekezés nélkdli
szexualis egyuttlétet kovet6 72 éran tuli bevételt).

Az uliprisztal-acetat esetében az Ugynokség az alabbi adatokat vizsgalta meg:

e négy klinikai vizsgalat metaanalizise, amelyeket az ellaOne forgalomba hozatali engedélye iranti
kérelem részeként nyujtottak be®, és a nagy testsullyal vagy BMI értékkel csékkend fogamzasgatld
hatékonysag lehetséges tendenciajara utalnak, bar a konfidencia intervallumok atfedést mutatnak
(a terhességi arany 1,23% volt [CI: 0,78-1,84] a 18,525 BMI értékkel rendelkezé néknél; 1,29%
[CI: 0,59-2,43] a 25—-30 BMI értékkel rendelkez6é néknél; valamint 2,57% [CI: 1,34—4,45] a 30
vagy magasabb BMI értékkel rendelkezd néknél).
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Tovabbi informacidk a gyégyszerekrol

A slirg6sségi fogamzasgatlok olyan fogamzéasgatlok, amelyeket a nem kivant terhesség megel6zésére
alkalmaznak védekezés nélkili szexualis egylttlétet kovetden, illetve a fogamzasgatlas sikertelensége
esetén. A jelen fellilvizsgalatban szerepl6 slirgdsségi fogamzasgatldk levonorgesztrelt tartalmazo
gyogyszerek, példaul a Norlevo, a Levonelle/Postinor és a Levodonna, amelyeket nemzeti eljarasokon
keresztil engedélyeztek az EU-ban. A fellllvizsgalatban szerepelt egy kdzpontilag engedélyezett
gyogyszer is, az ellaOne, amely uliprisztal-acetatot tartalmaz, és amelynek forgalomba hozatalat 2009-
ben engedélyezték az EU-ban.

A siirg6sségi fogamzasgatlok azaltal hatnak, hogy ledllitjdk vagy késleltetik az ovulaciét. A
levonorgesztrelt tartalmazoék legfeljebb 72 6raig alkalmazhatok védekezés nélkili szexualis egyuttlétet
vagy a fogamzasgatlas sikertelenségét kdvetéen, mig az uliprisztal-acetat legfeljebb 120 6raig.

A levonorgesztrelt tartalmazo stirgésségi fogamzasgatldk vény nélkuli gydgyszerekként kaphatdk
szamos eurdpai orszagban. Az ellaOne csak receptre kaphato.
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Tovabbi informaciok az eljarasrol

A levonorgesztrelt és uliprisztal-acetatot tartalmazé sirgdsségi fogamzasgatlok fellilvizsgalata
Svédorszag kérelme alapjan 2014 januarjaban kezdddott, a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke értelmében.

A fellUllvizsgalatot az emberi felhasznalasra szant gyoégyszerek bizottsaga (CHMP) végezte, az a
bizottsdg, amely felel6s az emberi felhasznaldsra szant gydgyszereket érint6 kérdésekben, és amely
elfogadta az Ugynékség végleges véleményét. A CHMP véleménye ezt kdvetden tovabbitasra keriilt az
Eurdpai Bizottsaghoz, amely 2014. szeptember 30-an végleges, jogilag kotelezd hatarozatot adott ki.
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