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Kérdések és valaszok a Yaz 24+4 és az Ethinylestradiol-
Drospirenone 24+4 (etinilésztradiol/drospirenon,

0,02 mg/3 mg tabletta) készitményekkel kapcsolatban

A modositott 1084/2003 EK rendelet 6. cikke (12) bekezdése szerinti eljaras
eredménye

2012. aprilis 19-én az Eurdpai Gyogyszerigyndkség befejezte a Yaz 24+4 és az Ethinylestradiol-
Drospirenone 24+4 készitményekre vonatkozé dontObirdsagi eljarast. Az Ugynokség emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozé bizottsagat (CHMP) felkérték arra, hogy vegye
fontoldra a fenti gyoégyszerkészitmények forgalomba hozatali engedélyeinek javasolt mdédositasat,
amely egy Uj felhasznalasi javallat, a kbzepesen sulyos akné kezelésének felvételére vonatkozik olyan
noknél, akik oralis fogamzasgatlast kivannak alkalmazni. A bizottsag arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a forgalomba hozatali engedélyek mddositasa nem engedélyezhetd.

Milyen tipusu gyogyszer a Yaz 24+4 és az Ethinylestradiol-Drospirenone
24+47

A Yaz 24+4 és az Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 kombinalt fogamzasgatl6 tablettak. Két
hatbéanyagot, etinilésztradiolt és drospirenont tartalmaznak, amelyek a petefészek altal termelt
természetes hormonok szarmazékai: az etinilésztradiol az 6sztrogén, a drospirenon pedig a
progeszteron szarmazéka. A Yaz 24+4 és az Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 hatasara a szervezet
megvaltozott hormonalis egyensulya meggatolja az ovulaciot, megvaltozik a nyak allaga a
méhnyakban (mas néven cervix) és elvékonyodik a méhnyalkahartya (endometrium).

A Yaz 24+4 és az Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 készitményeket a Bayer B.V. forgalmazza.

Miért kerult sor a Yaz 24+4 és az Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4
felUlvizsgéalatara?

A Yaz 24+4 és az Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 készitményeket az Eurdpai Unié (EU) tdbb
tagéllamaban® kélcsénos elismerési eljarasok révén engedélyezték a Hollandia altal kiadott kezdeti

1 A Yaz Magyarorszag kivételével az EU valamennyi tagallamaban forgalomban van, az Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4
pedig a koévetkezo tagallamokban rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel: Ausztria, Bulgaria, Ciprus, Cseh
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forgalomba hozatali engedély alapjan. A vallalat kérelmet nyujtott be a gyégyszerek forgalomba
hozatali engedélyeinek modositasara, hogy hasznalatukat kiterjeszthessék a ,,kdzepesen sulyos akné
kezelésére kizarodlag olyan ndknél, akik oralis fogamzasgatlast kivannak alkalmazni”. Ezt a médositast
Hollandianak és valamennyi érintett tagallamnak el kellett volna ismerni. Mivel a tagallamok nem
tudtak megegyezésre jutni az 0j javallattal kapcsolatban, 2011. junius 28-an és 29-én az olasz és a
svéd gyodgyszerszabalyozasi tigynokség a CHMP elé terjesztette az ligyet dont6birdsagi eljaras
lefolytatasa érdekében.

A beterjesztés indoklasa azon aggaly volt, miszerint kérdéses, hogy a kombinalt javallatban a
gyogyszerek elényei meghaladnak a kockazatokat, killondésen, ami a vénas thromboembolia (VTE,
vérrogok kialakulasa a vénakban) veszélyét illeti.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CHMP?

A bizottsag attekintette a vallalat altal az (j javallat alatdmasztédsara bemutatott két f6 vizsgalatot. A
CHMP megallapitotta, hogy a Yaz 24+4 és az Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 altalanosan hatasos
az akné kezelésében a placeb6éhoz viszonyitva.

A bizottsag figyelembe vette a Yaz 24+4 és az Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 ismert kockazatait
is, a vénas thromboemboliat is ideértve. Tekintve, hogy az akné gyakori probléma a fiatal n6k
korében, a CHMP kifejezte abbéli aggodalmat, hogy nem elégségesek a vallalat altal javasolt
intézkedések, amelyek azt hivatottak biztositani, hogy ezeket a gydgyszereket kizarodlag olyan néknél
alkalmazzak akné kezelésére, akik oralis fogamzasgatlast kivannak alkalmazni. fgy azok a nék, akik
egyébként nem kivannak alkalmazni fogamzasgatlast, szikségtelenil ki lennének téve a Yaz 24+4 és
az Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 kockazatainak, amikor alternativ akné kezelések is
rendelkezésre allnak.

Ezért a jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése és a bizottsagon belili tudomanyos vita alapjan a
CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt Uj indikaciéban a Yaz 24+4 és az Ethinylestradiol-
Drospirenone 24+4 el6nyei nem haladjak meg a kockazatokat. A bizottsag arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a gydgyszerek forgalomba hozatali engedélyeinek modositasa nem engedélyezhetd.

Az Eurdpai Bizottsag 2012. jdlius 3-an (Yaz 24+4), illetve 2012. julius 6-an (Ethinylestradiol-
Drospirenone 24+4) adta ki hatarozatat.

Kodztarsasag, Dania, Finnorszag, Franciaorszag, Németorszag, Gorogorszag, Olaszorszag, Mélta, Lengyelorszag, Portugalia,
Szlovékia, Szlovénia, Spanyolorszag, Svédorszag és az Egyesult Kiralysag.
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