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Kéerdések és valaszok a Seasonique és kapcsolddo nevek
(levonorgesztrel / etinilésztradiol) kapcsan

A 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése szerinti eljaras
kimenetele

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség 2014. janius 26-an zarta le azt a dontdbirdsagi eljarast, amely a
Seasonique nev( oralis fogamzasgatlé engedélyezését illetéen az Eurdpai Unid (EU) tagallamai kozott
kialakult véleménykilénbség miatt indult. Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsdga (CHMP) azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy a Seasonique elényei meghaladjak a
kockazatokat, és hogy forgalomba hozatali engedélyt kell kiadni Franciaorszagban és az Unié
kovetkezd tagallamaiban: Ausztria, Belgium, Lengyelorszag, Németorszag, Olaszorszag, Romania,
Szlovakia és Szlovénia.

Milyen tipusu gyogyszer a Seasonique?

A Seasonique egy oralis fogamzasgatlé n6k szamara. 91 tablettat tartalmazé buborékfoélidban kertil
forgalomba. Naponta egyszer kell szedni, és az egyes tablettdkat a csomagolason feltiintetett
sorrendben kell bevenni. 84 napig a levonorgesztrelt és etinilésztradiolt tartalmazé tablettakat kell
szedni, majd a fennmaradd 7 napon a kizardlag etinilésztradilt tartalmazo tablettakat.

A levonorgesztrel (egy progesztogén) és az etinildsztradiol (egy 0sztrogén) egyarant hormonok, és a
Seasonique egy ,kombinalt hormonalis fogamzasgatlé” néven ismert készitmény. A kombinalt
hormonalis fogamzasgatlok azaltal hatnak, hogy leallitjak a petesejtek felszabadulasat a
petefészkekbdl, valamint a méhnyak és a méhnyalkahartya olyan valtozasait idézik eld, amelyek
megnehezitik a himivarsejt szamara a petesejt elérését, a megtermékenyitett petesejt szamara pedig
az anyaméhben valé beagyazodast.

Mivel a 91 napos kezelési ciklus hosszabb, mint a tdbbi kombinalt fogamzasgatlé tobbségének kezelési
ciklusa (ami altalaban 28 nap), a Seasonique kiterjesztett ciklusu ordlis fogamzasgatloként ismert. A
Seasonique-ot szed6 n6knél a megvonasos vérzések kozott eltelt idokozok hosszabbak, viszont
gyakrabban fordulhat el6 naluk rendszertelen vérzés.

Miért végezték el a Seasonique felulvizsgalatat?

A Teva Pharma kérelmet nydjtott be a francia gyégyszeriigynokséghez (ANSM) a Seasonique
decentralizalt eljaras soran térténé engedélyezése céljabdl. Ez egy olyan eljaras, amelyben egy
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tagallam (a ,referencia-tagallam”, ebben az esetben Franciaorszag) azzal a céllal értékeli a gyoégyszert,
hogy megadja a forgalomba hozatali engedélyt, amely az adott orszagban és mas tagallamokban (az
»erintett tagallamokban”, ebben az esetben Ausztriaban, Belgiumban, Lengyelorszagban,
Németorszagban, Olaszorszagban, Romaniaban, Szlovakidban és Szlovéniaban) is érvényes lesz. A
tagallamok azonban nem tudtak megallapodasra jutni, és 2014. februar 3-an a francia
gyogyszerligynokség az ligyet a CHMP elé terjesztette dontObirdsagi eljaras céljabol.

A beterjesztés indoklasa a Seasonique-nak a terhesség megel6zésében mutatott hatékonysagaval,
valamint a fogamzasgatlot szed6é nok altal tapasztalt rendellenes vérzéssel kapcsolatban a német
gyogyszerugynokség altal felvetett aggalyokkal fliggott dssze.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A vizsgalatok soran és az Eurdpai Unidn kivili forgalomba hozatalt kdvet6en nyert adatok értékelését
kovetéen a CHMP arra a véleményre jutott, hogy megfelel6 bizonyiték van arra, hogy a Seasonique
hatékony fogamzasgatlé. A Bizottsag azt is megallapitotta, hogy a Seasonique alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett rendellenes vérzés nem csékkentette annak valdszinliségét, hogy a nék
folytassak a kezelést, és a rendellenes vérzés kockazatarol megfeleld tajékoztatas szerepel a
betegtajékoztatdban.

Ezért a Bizottsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Seasonique el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, és javasolta a forgalomba hozatali engedély kiadasat a referencia tagallamokban és az
érintett tagallamokban.

Az Eurépai Bizottsag 2015. januar 12-én az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes, jogilag kotelez6
hatarozatot adott Ki.
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