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Klausimai ir atsakymai dél kreipimosi procediros dél
Implanon poodinio implanto
(68 mg etonogestrelio)

Europos vaisty agentiira (EMEA) uzbaigé arbitrazo procediira, inicijuota Europos Sajungos
valstybéms naréms nepavykus susitarti dél vaisto Implanon rinkodaros teisés. Agentiiros Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padare iSvada, kad Implanon nauda yra didesné uz jo
keliama rizika ir kad Nyderlanduose suteikta rinkodaros teisé gali biiti pripazistama kitose Europos
Sajungos valstybése narése.

Perziiira atlikta pagal 29 straipsnyje numatyta kreipimosi procediira'.

Kas yra Implanon?

Implanon yra moterims skirta kontraceptiné priemoné. Tai yra nedidelé lazdelé, kuria gydytojas arba
medicinos sesuo specialiu aplikatoriumi iveda po Zasto oda.

Implanon sudétyje esanti veiklioji medziaga etonogestrelis yra | progesterona panasus sintetinis
moteriSkas hormonas. Implantuota lazdelé i kraujotaka nuolat i$skiria nedidelj kieki etonogestrelio.
Tai keicia hormony pusiausvyra organizme ir neleidzia ivykti ovuliacijai. Implanon gali apsaugoti nuo
néStumo iki treju mety; Sio laikotarpio pabaigoje implantas turi biiti pasalintas.

Kodél Implanon buvo perZitirétas?

Bendrové ,N. V. Organon‘ pateiké paraiSka dél Implanon, sickdama antra karta atnaujinti jo
rinkodaros teisg pagal savitarpio pripazinimo procediira, remdamasi 1998 m. rugpjucio 25 d.
Nyderlanduose suteikta pirmine rinkodaros teise. Bendrové noréjo, kad atnaujinta rinkodaros teisé
bty pripazistama visose ES valstybése narése, taip pat Norvegijoje ir Islandijoje, kur prekiauti
preparatu jau galima. Sioms valstybéms naréms nepavyko susitarti. 2008 m. spalio 6 d. Nyderlandy
reguliavimo agentiira perdavé §j klausima Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP).

Kreipimosi procediira inicijuota kilus susirtipinimui dél nepageidaujamo poveikio, susijusio su
implanto {vedimu po oda ir pasalinimu, kriities véZzio rizikos, nereguliaraus kraujavimo daznumo, dél
kuriy implanta reikéjo iSimti nepra¢jus numatytam laikotarpiui. Be to, nuspresta, kad nepakanka
duomeny apie implanto veiksminguma apkiinioms moterims, ypac tre€iaisiais jo naudojimo metais.

Kokios yra CHMP iSvados?

Remdamasis $iuo metu turimy duomeny vertinimu ir Komitete vykusia moksline diskusija, CHMP
padaré¢ iSvada, kad Implanon nauda yra didesné uz jo keliama rizika, todél Implanon rinkodaros teisé
turéty biiti atnaujinta visose susijusiose valstybése narése.

CHMP taip pat patvirtino informacijos apie §i preparata pakeitimus, dél kuriu sutaré Savitarpio
pripazinimo ir decentralizuoty procediiry koordinavimo grupé.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2009 m. vasario 6 d.

"5 dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnis, kreipimosi procediira dél galimo rimto pavojaus
visuomenés sveikatai.
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