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Kérdések és valaszok
a 68 mg etonogesztrelt tartalmazo
Implanon bér alatti implantatumra
vonatkozo beterjesztéssel kapcsolatban

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMEA) az Eurdpai Unio tagallamai kdzott az Implanon nevii
készitmény engedélyezésével kapcsolatban kialakult nézeteltérést kovetd dontobirdsagi eljarast
lezarta. Az Ugyndkség emberi felhasznélasra szant gyogyszerekkel foglalkozo bizottsaga (CHMP)
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Implanon eldnyei meghaladjak a kockazatokat, és a
Hollandiaban kiadott forgalomba hozatali engedély az Eurdpai Unidé mas tagallamaiban is elismerhetd.

A feliilvizsgalatot egy 29. cikk szerinti beterjesztés értelmében végezték el'.

Milyen tipusu gyogyszer az Implanon?

Az Implanon egy ndk szamara késziilt fogamzasgatlo. A készitmény egy kis rad, amelyet orvos vagy
névér egy specialis késziilék segitségével iiltet be a felkar bore ala.

Az Implanon hatdéanyaga az etonogesztrel, amely a progeszteronhoz hasonld, szintetikus néi hormon.
A beiiltetést kovetden a rud folyamatosan kis mennyiségii etonogesztrelt bocsat a véraramba. Ez
megvaltoztatja a szervezet hormonalis egyensulyat, és segit megel6zni a peteérést. Az Implanon akar
harom éven at is védelmet nyujthat; ezen id6szak leteltekor az implantatumot el kell tavolitani.

Miért végezték el az Implanon feliilvizsgalatat?

Az N. V. Organon a Hollandidban 1998. augusztus 25-én kiadott eredeti forgalomba hozatali engedély
alapjan, kolcsonos elismerési eljaras keretében nytjtott be kérelmet az Implanon forgalomba hozatali
engedélyének masodik megujitasa irant. A tarsasag azt szerette volna, ha az engedély megujitasat az
EU 0Gsszes tagallamaban, valamint Norvégiaban és Izlandon is elismerik, azaz ott, ahol a készitmény
mar engedéllyel rendelkezik. Ezek a tagallamok nem tudtak megallapodésra jutni. Az tigyet a holland
szabalyozo ligynokség 2008. oktober 6-an a CHMP elé terjesztette.

A beterjesztés alapjat az implantdtum behelyezésével és eltdvolitasaval kapcsolatos mellékhatasokra,
az emlérak kockazatara, valamint az implantatum 1d6 el6tti eltavolitasahoz vezetd szabalytalan
vérzések eléforduldsara vonatkozo aggalyok képezték. Ezenfeliil a tulstulyos ndk esetében a
hatasossagra vonatkozo6 adatokat — kiilondsen a haszndlat harmadik évében — elégtelennek talaltak.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre allo adatok értékelése és a bizottsagban folytatott tudomanyos vita alapjan a
CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Implanon elényei meghaladjak a kockézatokat, és ezért
az Implanon forgalomba hozatali engedélyének megujitasat az Gsszes érintett tagallamban meg kell
adni.
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elismerési és a decentralizalt eljarasok koordinacids csoportja allapodott meg.

Az Eurdpai Bizottsag 2009. februar 6-an adott ki hatarozatot.

! A médositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikke, potencialisan stilyos kozegészségiigyi kockazaton alapuld
beterjesztés.
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