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Klausimai ir atsakymai dél Levonelle ir susijusiy
pavadinimy (levonorgestrelio 1500 mikrogramy tableciy)
Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 13 straipsnyje numatytos procedliros
rezultatai

2016 m. geguzés 26 d. Europos vaisty agentira uzbaigé skubiosios kontracepcijos preparato Levonelle
(levonorgestrelio, 1500 mikrogramy tableciy) ir susijusiy pavadinimy perzitira. Agentiiros Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) rekomendavo Levonelle vartojant kartu su tam tikrais
saveikaujandiais vaistais (jskaitant vaistus nuo ZIV efavirenza ir ritonavira, tam tikrus vaistus nuo
tuberkuliozés ir epilepsijos bei augalinius vaistus, kuriy sudétyje yra jonazolés), Levonelle doze
padvigubinti. Tacdiau Levonelle su Siais vaistais turéty bati vartojamas tik, kai negalima naudoti
nehormoniniy skubiosios kontracepcijos priemoniy (pvz., varinés gimdos spiralés). Siekiant uztikrinti
teisingg Levonelle vartojima, CHMP rekomendavo ant vaisto iSorinés dézutés ir pakuotés lapelyje
nurodyti, kokiais atvejais turéty bati vartojama dviguba jo dozé.

Kas yra Levonelle?

Levonelle — tai skubiosios kontracepcijos preparatas, kuris vartojamas praéjus ne daugiau kaip 72
valandoms (3 paroms) po nesaugiy lytiniy santykiy arba po to, kai netinkamai panaudojama
kontracepcijos priemong, siekiant iSvengti neplanuoto néstumo. Levonelle sudétyje yra
levonorgestrelio, kuris veikdamas iS esmés neleidzia jvykti ovuliacijai arba jg sulaiko. Kuo greiciau po
nesaugiy lytiniy santykiy Sis preparatas iSgeriamas, tuo jis veiksmingesnis. Jis tiekiamas kaip viena
tablete, kurioje yra 1 500 mikrogramy levonorgestrelio, arba kaip dvi tabletés, kuriy kiekvienoje yra
750 mikrogramy levonorgestrelio. I Sig perziliros procediirg buvo jtrauktos tik 1500 mikrogramy
tabletés.

Daugumoje ES valstybiy nariy Levonelle ir susijusiy pavadinimy vaisty galima jsigyti be recepto. Siais
vaistais prekiauja bendrové ,Gedeon Richter Plc.".

Kodél Levonelle buvo perziiarétas?

Levonelle jregistruotas ES vadovaujantis savitarpio pripazinimo procedira, remiantis Vokietijoje
2004 m. birzelio 15 d. iSduotu pirminiu registracijos pazyméjimu. 2014 m. rugséjo 17 d. Levonelle
prekiaujanti bendrové pateiké paraiskg dél registracijos pazyméjimo salygy pakeitimo, kad | preparato
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informacinius dokumentus kaip saveikaujantis vaistas bty jtrauktas vaistas nuo ZIV efavirenzas.
Bendrové noréjo, kad Sis pakeitimas buvo pripaZintas Austrijoje, Belgijoje, Cekijoje, Danijoje, Estijoje,
Prancuzijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Airijoje, Italijoje, Latvijoje, Liuksemburge, Nyderlanduose,
Norvegijoje, Lenkijoje, Portugalijoje, Ispanijoje ir Svedijoje. Parai$ka buvo pagrista tyrimu, kuris
parodé, kad vartojant efavirenza (jis didina tam tikro kepeny fermento (CYP3A4), dalyvaujancio
skylant levonorgestreliui, aktyvuma), levonorgestrelio kiekis motery kraujyje buvo mazdaug 50 proc.
mazesnis. Tai gali reiksti, kad kontraceptinis Levonelle poveikis sumazéja.

Nors valstybés narés sutaré, kad efavirenzas sgveikauja su levonorgestreliu ir kad Si informacija turéty
biti jtraukta | preparato informacinius dokumentus, valstybéms naréms nepavyko susitarti, kaip Sig
sqveikg reikéty kontroliuoti ir ar nereikéty pateikti konkreciy rekomendacijy, pvz., pakoreguoti vaisto
doze, kai Levonelle vartojamas tuo pat metu, kai vartojamas efavirenzas ar kiti vaistai, kurie taip pat
mazina levonorgestrelio koncentracijg. 2015 m. spalio 1 d. JK perdavé §j klausimg svarstyti CHMP
pagal arbitrazo procedira.

Kreipimosi procediira buvo pradéta dél Italijos iSreiksty abejoniy: jos nuomone, klinikiniy tyrimy
duomenuy, kuriais baty galima pagristi rekomendacijgq padvigubinti Levonelle doze tais atvejais, kai
moteris taip pat vartoja su Levonelle saqveikaujantj vaistg, nepakanka. Be to, susirapinta, kad kadangi
daugelyje ES valstybiy nariy Levonelle galima jsigyti be recepto, paskelbta nauja rekomendacija gali
paskatinti gydymo klaidas, nes prieS vartodamos $j vaistg, moterys ne visais atvejais gali turéti
galimybe pasitarti su sveikatos prieziGros specialistu.

Kokios CHMP iSvados?

CHMP atkreipé démesj | tai, kad levonorgestrelio koncentracija kraujyje vartojant efavirenzg buvo
panasi | nustatytg vartojant kitus vaistus (vadinamuosius kepeny fermenty induktorius), kurie
sqveikauja su levonorgestreliu (jskaitant tam tikrus vaistus nuo tuberkuliozés ir epilepsijos bei
augalinius vaistus, kuriy sudétyje yra jonazolés). Remdamasis duomenimis apie sgveika su Siais
vaistais, kuriy visi didina kepeny fermenty CYP3A4 aktyvuma, taip pat duomenimis apie sudétinius
hormoninius kontraceptikus, CHMP priéjo prie iSvados, kad dél Siy vaisty ir Levonelle saqveikos
Levonelle gali nesuveikti ir pacientés gali pastoti. CHMP rekomendavo kepeny induktorius
vartojanc¢ioms moterims vietoj Levonelle naudoti nehormonine skubiosios kontracepcijos priemone
(t. y. varine gimdos spirale), kurios neveikia kepeny fermenty aktyvuma skatinantys vaistai. Taciau,
jeigu pacienté negali naudoti tokios priemonés, CHMP laikési nuomones, jog reikety rekomenduoti
Levonelle 1500 mikrogramy doze padvigubinti iki 3000 mikrogramy sumazéjusiai levonorgestrelio
koncentracijai kraujyje kompensuoti. Manoma, kad didesné vaisto dozé neturéty kelti didesnés
Salutinio poveikio rizikos. Siekdamas uztikrinti teisingg Levonelle vartojima, CHMP taip pat
rekomendavo ant vaisto iSorinés dézutés ir pakuotés lapelyje nurodyti, kokiais atvejais turéty bati
vartojama dviguba vaisto dozé. Pacienty ir atitinkamy sveikatos prieziliros specialisty buvo paprasyta
pateikti savo atsiliepimus, siekiant sitikinti, kad moterys gali, remdamosi pateikta informacija,
nustatyti, kokiais atvejais vietoj vienos dozés joms reikéty vartoti dvigubg vaisto doze.

Nors | perzitros procediirg nebuvo jtrauktos Levonelle 750 mikrogramy tabletés, CHMP rekomendavo
apsvarstyti galimybe jgyvendinti panasius pakeitimus ir Siy vaisty informaciniuose dokumentuose.

2016 m. rugpjlcio 1 d. Europos Komisija paskelbé visoje ES teisiSkai privaloma sprendima, jgyvendinti
CHMP rekomendacijas deél Levonelle.
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