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(etonogestrelio / etinilestradiolio maksties ziedq) Europos
Sqjungoje

EMA uzbaigé perzidra, kuri pradéta kilus nesutarimui tarp ES valstybiy nariy.

2018 m. spalio 18 d. Europos vaisty agentira uzbaigé Perlinring perzilirg, pradétg po to, kai dél Sio
vaistinio preparato registracijos kilo nesutarimas tarp ES valstybiy nariy. Agentira priéjo prie iSvados,
kad Perlinring nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir kad galima iSduoti jo registracijos pazyméjimg
Jungtineje Karalysteje ir $iose ES valstybése narése: Austrijoje, Belgijoje, Kroatijoje, Cekijoje,
Danijoje, Estijoje, Ispanijoje, Suomijoje, Prancizijoje, Vokietijoje, Vengrijoje, Airijoje, Italijoje,
Lietuvoje, Latvijoje, Nyderlanduose, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovénijoje, Slovakijoje ir
Svedijoje, taip pat Islandijoje ir Norvegijoje.

Kas yra Perlinring?

Perlinring — tai kontraceptinis maksties Ziedas, kuris naudojamas siekiant iSvengti néstumo.
Kiekviename Ziede yra dviejy hormonu, etonogestrelio ir etinilestradiolio, kurie i$ |éto atpalaiduojami
kraujotaka ir neleidzia kiausSialastéms iSriedéti iS kiausidziy. Perlinring naudojamas 21-3 dieng (3
savaites) is eilés, véliau daroma 7 dieny pertrauka, po kuris reikia pradéti naudoti naujq zZieda.

Perlinring buvo sukurtas kaip generinis vaistas. Tai reiskia, kad Perlinring buvo sukurtas su ta pacia
veikligja medziaga ir taip, kad veikty taip pat, kaip referencinis vaistas Nuvaring, kuris jau registruotas
Europos Sajungoje (ES).

Kodél Perlinring buvo perziurétas?

Bendroveé , Actavis Group PTC EHF" Jungtinés Karalystés vaisty agentirai pateiké paraiska dél
Perlinring registracijos pazyméjimo iSdavimo pagal decentralizuotg procedira. Tai yra procedira, kai
viena valstybé naré (vadinamoji referenciné valstybé naré, Siuo atveju Jungtiné Karalysté) vertina
vaista, kad galéty iSduoti jo registracijos pazymé&jima, kuris galios toje Salyje ir kitose valstybése
narése (vadinamosiose susijusiose valstybése narése), kuriose bendrové pateiké paraiskas gauti
registracijos pazyméjima.

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2018 m. rugpjdcio 7 d. Jungtinés Karalystés vaisty
reguliavimo agentira perdavé $j klausimg svarstyti EMA pagal arbitrazo procedira.
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Savo paraiskoje Perlinring gaminanti bendrové pateiké duomenis, kuriais jrodyta, kad 3 savaites (tai
yra patvirtinta Sio vaistinio preparato naudojimo trukmé) naudojamas Perlinring yra biologiskai
ekvivalentiSkas Nuvaring. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat
veikliosios medZziagos, todél jy poveikis turéty biti toks pat.

Kreipimosi procediira buvo pradéta dél Vokietijos, Pranctzijos ir Norvegijos isreiksty abejoniy dél to,
kad gydytojams ir pacientams skirtuose preparato informaciniuose dokumentuose buvo nurodyta, jog
Sis vaistinis preparatas iSlieka veiksmingas, jeigu jis naudojamas dar vieng — 4-3 — savaite. Nors
pateikty biologinio ekvivalentiSkumo duomeny pakanka siekiant jrodyti, kad 3 savaites naudojamas
Perlinring yra biologiskai ekvivalentiSkas Nuvaring, jie neapima dar vienos — 4-0s — savaiteés, kurig
kontraceptinis ziedas vis dar gali biti naudojamas, nors tai nerekomenduojama.

Vokietija, Prancizija ir Nyderlandai laikési nuomonés, kad 4-os savaités biologinio ekvivalentiSkumo
duomenys yra batini, nes Perlinring turéty buti naudojamas taip pat, kaip Nuvaring.

Koks yra perziiiros rezultatas?

Remdamasi Siuo metu turimy duomeny vertinimu, agentdra laikési nuomoneés, kad patvirtintg
naudojimo laikotarpj (3 savaites) naudojamo vaistinio preparato biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistiniam preparatui jrodytas. Be to, pakanka jrodymu, kad Perlinring turéty bati
veiksmingas ir 4-3 savaite — taip pat, kaip Nuvaring. Todél agentira priéjo prie iSvados, kad Perlinring
nauda yra didesné uzZ jo keliama rizika ir rekomendavo iSduoti jo registracijos pazyméjima visose
susijusiose valstybése narése.

Daugiau informacijos apie procedira

Perlinring perzitra pradéta Jungtinés Karalystés prasymu pagal Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnj.

Perzilirg atliko EMA Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz
klausimus, susijusius su Zmonéms skirtais vaistais.

2018 m. gruodzio 18 d. Europos Komisija paskelbé visoje ES teisiskai privalomg sprendima.
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