EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2018. december 18.
EMA/720896/2018 Rev 1.
EMEA/H/A-29/1473

Az EMA a Perlinring (etonogesztrel / etinil-6sztradiol
hivelygylr() EU-ban val6 engedélyezését javasolja

Az EMA befejezte az EU tagallamai ko6zott kialakult véleménykilonbséget
koveto felllvizsgalatot

Az Eurdpai Gyogyszerigynodkség 2018. oktdber 18-an lezarta a Perlinring engedélyezésével
kapcsolatban az Eurdpai Unio tagallamai kdzoétt kialakult véleménykllonbséget kovetden folytatott
felulvizsgalatot. Az Ugynokség azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a Perlinring elényei meghaladjak
annak kockazatait, és a forgalombahozatali engedély kiadhaté az Egyesult Kiralysagban, illetve az EU
kovetkezd tagallamaiban: Ausztria, Belgium, Horvatorszag, Cseh Kéztarsasag, Dania, Esztorszag,
Spanyolorszag, Finnorszéag, Franciaorszag, Németorszag, Magyarorszag, irorszag, Olaszorszag,
Litvania, Lettorszag, Hollandia, Lengyelorszag, Portugdlia, Romania, Szlovénia, Szlovéakia és
Svédorszag, valamint Izland és Norvégia.

Milyen tipusua termék a Perlinring?

A Perlinring a terhesség megel6zésére alkalmazott fogamzasgatlo hivelygylrd. Minden gy(r( két
hormont, etonogesztrelt és etinil-Osztradiolt tartalmaz, amelyek lassan a vérkeringésbe kertlnek, és
megakadalyozzak a peték petefészkekbdl vald kijutasat. A Perlinring-et 21 napig (3 hétig) kell
egyfolytdban hasznalni, ezt kovetéen egy 7 napos sziinet kdvetkezik, amelyet kovetéen egy Uj gylr(t
kell hasznalni.

A Perlinring-et generikus gyogyszerként fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a Perlinring-et ugy
fejlesztették ki, hogy ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hasson, mint az EU-
ban mar engedélyezett, Nuvaring nev( ,referencia-termék”.

Miért végezték el a Perlinring felulvizsgalatat?

Az Actavis Group PTC EHF a Perlinring-et decentralizalt eljaras céljabdl benyujtotta az Egyesdilt
Kiralysag gyogyszerigynokségének. Ezen eljaras soran egy tagallam (a ,referencia tagallam”, jelen
esetben az Egyesilt Kiralysag) értékeli a gyoégyszert a forgalombahozatali engedély kiadasa
szempontjabol, amely egyarant érvényes lesz az adott orszagban és mas tagallamokban is (az ,.érintett
tagallamok”, lasd a fenti felsorolast), ahol a vallalat forgalombahozatali engedély iranti kérelmet
nyujtott be.
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A tagallamok azonban nem tudtak egyezségre jutni, és az Egyesult Kiralysag gyogyszerigynodksége
2018. augusztus 7-én az (gyet az EMA elé terjesztette dontébirdsagi eljarasra.

Kérelmében a Perlinring-et gyarto vallalat olyan adatokat szolgaltatott, amelyek igazoljak, hogy a
Perlinring ,bioldgiailag egyenérték(i” a Nuvaring-gel a 3 hetes idGszak alatt, amely a kezelés
engedélyezett hossza. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértéki, ha ugyanolyan hatdéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan megegyezik.

A beterjesztés okai a Németorszag, Franciaorszag és Hollandia altal felvetett aggalyokkal
kapcsolatosak, miszerint a Nuvaring orvosoknak és betegeknek szél6 kisérGirataiban az szerepel, hogy
a termék abban az esetben is hatékony marad, ha egy tovabbi, 4. héten is alkalmazzak. Bar a
benyujtott bioldgiai egyenérték(iségi adatok elégségesek voltak annak igazolasara, hogy a Perlinring
bioldgiailag egyenértékl egy 3 hetes id6szakon keresztlil, nem fedték le azt a tovabbi 4. hetet , amely
alatt a fogamzasgatlé gylr(i tovabbra is hasznalhatd, annak ellenére, hogy ez a felhasznalas nem
ajanlott.

Németorszag, Franciaorszag és Hollandia a 4. hétre vonatkozoan bioldgiai egyenértékliségi adatokat
tartott szikségesnek, mivel a Perlinring varhatéan ugyanugy keril felhasznalasra, mint a Nuvaring.

Milyen eredményre jutott a feltlvizsgalat?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan az Ugynokség ugy itélte meg, hogy a kezelés
engedélyezett id6tartama vonatkozasaban (3 hét) igazoltak a referencia-gydgyszerrel vald bioldgiai
egyenértéklséget. Emellett elegendd bizonyiték tdamasztja ala azt, hogy a Perlinring a tovabbi, 4.
héten is varhatéan hatasos lesz, ahogy ez a Nuvaring esetében is van. Az Ugynokség ezért arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Perlinring el6nyei meghaladjak annak kockazatait, és a
forgalombahozatali engedély 6sszes érintett tagallamban térténd kiadasat javasolta.

Tovabbi informaciok az eljarasrol

A Perlinring felllvizsgalata irant az Egyesdlt Kiralysag nyudjtott be kérelmet a 2001/83/EK iranyelv 29.
cikke alapjan.

A fellUlvizsgalatot az EMA emberi felhasznalasra szant gyoégyszerek bizottsaga (CHMP) végezte, amely
az emberi felhasznalasra szant gydgyszereket érinté kérdésekért felel.

Az Eurdpai Bizottsag 2018. december 18-an az Eurdpai Unio egész terlletére érvényes, jogilag
kotelez6é hatarozatot adott ki.
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