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Kérdések és valaszok a Yvidually és kapcsoldodo nevekkel
(etinildsztradiol / drospirenon, 0,02 mg/3 mg tabletta)
kapcsolatban

A moddositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikke szerinti eljaras eredményei

2012, aprilis 19-én az Eurdpai Gydgyszerligynokség befejezte az Yvidually és kapcsolodo nevek
engedélyezésével kapcsolatban az Eurdpai Unid (EU) tagallamai kozott kialakult nézeteltérést kovetoen
lefolytatott dént6birdsagi eljarast. Az Ugyndkséghez tartozé emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek
bizottsdga (Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP) megallapitotta, hogy az Yvidually
elényei meghaladjak a kockazatokat, és a forgalomba hozatali engedély valamennyi EU tagorszagban,
valamint Izlandon és Norvégiaban is kiadhatd.

Milyen tipusl gyogyszer az Yvidually?

Az Yvidually egy kombinalt fogamzasgatld tabletta. Két hatdanyagot, etinilésztradiolt és drospirenont
tartalmaz, amelyek a petefészek altal termelt természetes hormonok szarmazékai: az etinilésztradiol
az Osztrogénbdl, a drospirenon pedig a progeszteronbodl szarmazik. Az Yvidually mddositja a szervezet
hormonalis egyensulyat, ami az ovulacioé gatlasahoz vezet, valamint megvaltoztatja a nydk min6ségét
a cervixben (méhnyakban) és elvékonyitja az endometriumot (méhnyalkahartyat).

Az Yvidually egy Ugynevezett hosszabb ideig szedhet6 oralis fogamzasgatlo tabletta, ami azt jelenti,
hogy akar 120 napig szedhets folyamatosan naponta. A kezelési ciklus 25. és 120. napja kozott
barmikor lehet6ség van egy szedési szlinet beiktatasara is.

Az Yvidually tablettak formajaban lesz elérhet6, a kévetkez6 tabletta bevételét jelz6 emlékeztetd
funkcidval ellatott, automata tablettaadagol6 eszkdzben kiszerelve. Ez a gydgyszer Flexyess néven fog
még kereskedelmi forgalomba kerlni.

Miért keriilt sor az Yvidually feliilvizsgalatara?

A Bayer B.V. az Yvidually targyaban decentralizalt eljaras lefolytatasara iranyuld kérelmet nyljtott be
Hollandia gydgyszerfelligyeleti igynckségének. Az eljaras folyaman egy tagallam (az ugynevezett
referencia tagallam, jelen esetben Hollandia) olyan forgalomba hozatali engedély kiadadsanak
szempontjabdl értékel egy gydgyszert, amely nem csak az adott orszagban, de mas tagallamokban (az
ugynevezett érintett tagallamokban, jelen esetben Ausztridban, Belgiumban, Bulgaridban, Cipruson, a
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Cseh Koztarsasagban, Danidban, Esztorszagban, Németorszagban, Gérogorszagban, Finnorszagban,
Franciaorszagban, Magyarorszagon, Izlandon, frorszdgban, Olaszorszagban, Lettorszagban, Litvanidban,
Luxemburgban, Maltan, Norvégiaban, Lengyelorszagban, Portugdlidban, Romaniaban, Szlovakiaban,
Szlovéniaban, Spanyolorszagban, Svédorszagban és az Egyeslilt Kiralysagban) is érvényes lesz.

A tagallamok azonban nem tudtak megegyezésre jutni, igy 2012. februar 23-an Hollandia a CHMP elé
terjesztette az ligyet dontObirdsagi eljaras lefolytatdsa végett.

A beterjesztést a gyogyszer javasolt hosszabb tavu alkalmazasanak hatdsossagaval és a tablettaszedés
napjai alatt esetlegesen el6fordulé szabalytalan vérzési epizédokkal kapcsolatos francia aggodalmak
indokoltak. Franciaorszagnak azzal kapcsolatban is aggalyai voltak, hogy a f6 klinikai vizsgalatokban
nem hasznalték a tablettaadagolot.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése és a bizottsagon belll folytatott tudomanyos vita
alapjan a CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a hosszabb ideig tarté alkalmazas alatti
fogamzasgatlé hatasossag bizonyitott. Mig a tablettaszedés napjai alatt kiilonféle vérzési mintakat
jelentettek, ezek a vérzési epizddok jdl toleralhatonak tlintek. A CHMP azt is megjegyezte, hogy a
tablettaadagolodval kapcsolatos aggodalmakra megfelel6 valaszt adtak, mivel a vallalat altal
rendelkezésre bocsatott tovabbi vizsgalat azt mutatta, hogy a nék kénnylinek talaljak az adagold
hasznalatat, és nem voltak problémak az adagolds betartasaval. Ezért a CHMP azt a kdvetkeztetést
vonta le, hogy az Yvidually elényei meghaladjak a kockazatokat, és ezért valamennyi érintett
tagallamban ki kell adni az Yvidually-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedélyt.

Az Eurédpai Bizottsdg 2012. szeptember 28-an hozott hatarozatot.
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