EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2014 m. rugseéjo 30 d.
EMA/631408/2014

Skubios kontracepcijos vaistai, kuriy sudeétyje yra
levonorgestrelio ir ulipristalio, tebéra tinkami visoms
moterims, nepaisant jy kiino svorio

2014 m. liepos 24 d. Europos vaisty agentira uzbaigé skubios kontracepcijos vaisty, kuriy sudétyje yra
levonorgestrelio arba ulipristalio acetato, perzilira, kurios metu siekta jvertinti, ar didesnis svoris neturi
itakos Siy vaisty veiksmingumui siekiant iSvengti nepageidaujamo néstumo po lytiniy santykiy be
apsaugos priemoniy arba nesékmingai panaudojus apsaugos nuo néstumo priemone. Agentliros
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) rekomendavo leisti toliau vartoti $iuos skubios
kontracepcijos vaistus visoms jvairaus svorio moterims, nes Siy vaisty nauda yra didesné uz jy keliamaq
rizika.

2013 m. lapkricio mén., uzbaigus nacionaline procediirg, vieno skubios kontracepcijos vaisto Norlevo,
kurio sudeétyje yra levonorgestrelio, preparato informaciniai dokumentai buvo atnaujinti remiantis
dviejy klinikiniy tyrimy rezultatais, juose nurodant, kad Norlevo yra ne toks veiksmingas, jeigu moteris
sveria 75 kg ir daugiau, ir neveiksmingas, jeigu moteris sveria daugiau kaip 80 kg. Véliau pradéta ES
lygmens perzilra siekiant jvertinti, ar nereikéty panasios informacijos jtraukti j kity skubios
kontracepcijos vaisty, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio, ir ellaOne — skubios kontracepcijos vaisto,
kurio sudeétyje yra ulipristalio acetato, — preparato informacinius dokumentus.

Ivertines visus turimus skubios kontracepcijos vaisty veiksmingumag patvirtinanc¢ius duomenis, CHMP
laikési nuomoneés, kad turimy duomeny pernelyg mazai ir jie néra pakankamai robastiski, kad bty
galima nedvejojant padaryti iSvada, jog jy kontraceptinis poveikis yra mazesnis esant didesniam
svoriui, kaip nurodyta Norlevo preparato informaciniuose dokumentuose. Dél preparaty, kuriy sudétyje
mazesnis, kai juos vartoja didelio kiino svorio moterys, taciau tiriant kitas pacientes, didéjant moters
kdino svoriui vaisty poveikio mazéjimo tendencijos nenustatyta. Dél ulipristalio acetato, taip pat, nors
negausds klinikiniy tyrimy duomenys leidzia manyti, kad kontraceptinis poveikis gali biti mazesnis,
duomeny pernelyg mazai ir jie nepakankamai tikslis, kad bity galima padaryti galutines iSvadas.
CHMP rekomendavo Siy tyrimy rezultatus jtraukti | skubios kontracepcijos vaisty preparato
informacinius dokumentus, bet teiginius apie kiino svorio poveikj iSbraukti i Norlevo preparato
informaciniy dokumentuy.

CHMP laikési nuomonés, jog atsizvelgiant | tai, kad skubios kontracepcijos vaisty sukeliamas Salutinis
poveikis iS esmés yra lengvas, ju saugumo charakteristikos yra palankios ir juos galima toliau vartoti
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nepaisant to, koks yra moters kiino svoris. Moterims reikia priminti, kad skubios kontracepcijos vaistus
reidkia iSgerti kuo greiciau po lytiniy santykiy be apsaugos priemoniy. Juos galima vartoti tik
retkarciais kaip skubios pagalbos priemone, nes jie neveikia taip gerai, kaip jprastos kontracepcijos
priemones.

CHMP rekomendacija buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri 2014 m. rugseéjo 30 d. paskelbé visoje ES
galiojantj teisiskai privalomg sprendima.

Informacija moterims

e Skubios kontracepcijos vaistai vartojami siekiant iSvengti nepageidaujamo néstumo po lytiniy
santykiy be apsaugos priemoniy arba nesékmingai panaudojus apsaugos nuo néstumo priemone.

e ES lygmens perzilira atlikta siekiant jvertinti, ar skubios kontracepcijos vaistai néra maziau
veiksmingi, kai juos vartoja antsvorj turincios arba nutukusios moterys. Padaryta iSvada, kad
turimais negausiais duomenims negalima neabejotinai patvirtinti ankstesnés iSvados, kad Siy,
vaisty kontraceptinis poveikis yra mazesnis, kai juos vartoja didelio kiino svorio moterys.

e Skubios kontracepcijos vaistus galima ir toliau vartoti po lytiniy santykiy be apsaugos priemoniy
arba nesékmingai panaudojus apsaugos nuo néstumo priemone, nepaisant to, koks moters kiino
svoris. Taciau siekiant maksimaliai padidinti tikimybe, kad jie suveiks, svarbu juos iSgerti kuo
greiciau po lytiniy santykiy be apsaugos priemoniy.

e Moterims primenama, kad skubios kontracepcijos vaistai — tai tik retkarciais vartojama skubios
pagalbos priemoné, kuri ne tokia veiksminga, kaip jprasti kontracepcijos budai, pvz., kontraceptiné
tableté.

e ISkilus klausimams arba abejonéms, moterys turéty pasitarti su savo gydytoju arba vaistininku.
Informacija sveikatos prieziiros specialistams

e Bet kokio kiino svorio ar kiino maseés indekso (KMI) moterys gali ir toliau vartoti skubios
kontracepcijos vaistus nepageidaujamam néstumui iSvengti. Turimi duomenys yra negausds ir
nepakankamai robastiski, kad jais bity galima neabejotinai patvirtinti ankstesne iSvadg dél
mazesnio kontraceptinio poveikio esant didesniam kiino svoriui (KMI).

e Sveikatos prieziliros specialistai turéty, kaip ir anksciau, priminti moterims, kad skubi
kontracepcija — tai tik retkarciais naudojama greitos pagalbos priemoné, kuri neturéty bati
naudojama vietoj jprasty kontracepcijos priemoniy.

Dél skubios kontracepcijos vaisty, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio, agentira apsvarsté Siuos
duomenis:

e dviejy publikuoty tyrimy?, kuriuose dalyvavo daugiausia europidés, metaanalize; atliekant $iuos
tyrimus, nustatyta, kad esant didesniam kdno svoriui arba KMI, vaisty kontraceptinis poveikis yra
mazesnis (néStumo rodiklis tarp motery, kuriy KMI buvo 18,5-25, buvo 0,96 % [PI: 0,44-1,82];
tarp motery, kuriy KMI buvo 25-30, — 2,36 % [PI: 1,02—4,60], o tarp moteru, kuriy KMI buvo
>30, — 5,19 % [PI: 2,62-9,09]);

e triju PSO tyrimy>*®°, kuriuose dalyvavo daugiausia afrikietés ir azijietés, metaanalize. Sios analizés
rezultatai prieStarauja pirmiau minétiems rezultatams ir nepatvirtina mazesnio veiksmingumo
didéjant kdino svoriui (KMI) tendencijos (néstumo rodiklis tarp motery, kuriy KMI buvo 18,525,
buvo 0,99 % [PIl: 0,70—1,35]; tarp motery, kuriy KMI buvo 25-30, — 0,57 % [PI: 0,21-1,24], o
tarp motery, kuriy KMI buvo =30, — 1,17 % [PI: 0,24-3,39]).
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Né | vieng i$ Siy dviejy metaanaliziy nebuvo jtraukti atvejai, kai vaistai buvo vartojami nesilaikant
nurodymy (t. y. pra€jus daugiau kaip 72 valandoms po lytiniy santykiy be apsaugos priemoniy).

Dél ulipristalio acetato agentiira apsvarsté Siuos duomenis:

e keturiy klinikiniy tyrimy, kurie buvo pateikti kartu su parai$ka gauti ellaOne® rinkodaros leidima,
metaanalize, kuri leidZia manyti, kad esant dideliam kiino svoriui ar KMI, vaisty kontraceptinis
poveikis gali blti mazesnis, nors pasikliautinumo ribos iS dalies persidengia (néstumo rodiklis tarp
motery, kuriy KMI buvo 18,5-25, buvo 1,23 % [PI: 0,78-1,84]; tarp motery, kuriy KMI buvo 25—
30, — 1,29% [PI: 0,59-2,43], o tarp motery, kuriy KMI buvo =230, — 2,57 % [PI: 1,34-4,45].
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Daugiau informacijos apie vaistus

Skubios kontracepcijos vaistai — tai kontraceptikai, kurie vartojami siekiant iSvengti nepageidaujamo
néstumo po lytiniy santykiy be apsaugos priemoniy arba nesékmingai panaudojus apsaugos nuo
néstumo priemone. I Sig perzilrg jtraukti skubios kontracepcijos vaistai — tai vaistai su
levonorgestreliu, pvz., Norlevo, Levonelle/Postinor ir Levodonna, kurie buvo jregistruoti ES
vadovaujantis nacionalinémis proceddromis. [ perzilirg taip pat jtrauktas centralizuotai jregistruotas
vaistas ellaOne, kurio sudétyje yra ulipristalio acetato ir kurio rinkodaros ES leidimas suteiktas 2009 m.

Skubios kontracepcijos vaistai veikia sustabdydami arba atitolindami ovuliacijgq. Vaistus, kuriy sudeétyje
yra levonorgestrelio, galima vartoti iki 72 val., o ulipristalio acetatg — iki 120 val. po lytiniy santykiy be
apsaugos priemoniy arba nesékmingo apsaugos nuo nésStumo priemonés panaudojimo.

Skubios kontracepcijos vaistai, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio, parduodami be recepto keliose
Europos Salyse. ellaOne galima jsigyti tik pateikus recepta.

Daugiau informacijos apie procedira

Skubios kontracepcijos vaisty, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio ir ulipristalio, perzilira pradéta
2014 m. sausio mén. Svedijos pradymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/001027/WC500023673.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/001027/WC500023673.pdf

Perzilirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uZ su
Zmoneéms skirtais vaistais susijusius klausimus; jis priemé agentiros galutine nuomone. Véliau CHMP
nuomoné buvo persiysta Europos Komisijai, kuri 2014 m. rugséjo 30 d. paskelbé teisiSkai privalomg
galutinj sprendima.
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