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Klausimai ir atsakymai dél Seasonique ir susijusiy
pavadinimy (levonorgestrelio / etinilestradiolio)
Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalyje numatytos proceduros
rezultatai

2014 m. birzelio 26 d. Europos vaisty agentidra uzbaigé arbitrazo procediirg po to, kai Europos
Sajungos (ES) valstybems narems nepavyko susitarti dél geriamojo kontraceptiko Seasonique
rinkodaros leidimo suteikimo. Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo
prie iSvados, kad Seasonique nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir kad jo rinkodaros leidima reikia
suteikti Prancilizijoje ir Siose ES valstybése narése: Austrijoje, Belgijoje, Vokietijoje, Italijoje, Lenkijoje,
Rumunijoje, Slovakijoje ir Slovénijoje.

Kas yra Seasonique?

Seasonique — tai geriamasis kontraceptikas moterims. Jis tiekiamas lizdinéje pakuotéje, kurioje yra 91
tableté. Jas reikia vartoti po vieng per parg pakuotéje nurodyta tvarka. 84 dienas moteris vartoja
tabletes, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio ir etinilestradiolio, o likusias 7 dienas — tabletes, kuriose
yra tik etinilestradiolio.

Ir levonorgestrelis (progestogenas), ir etinilestradiolis (estrogenas) yra hormonai, o Seasonique — tai
vienas i$ vadinamuyjy sudétiniy hormoniniy kontraceptiky. Veikdami sudétiniai hormoniniai
kontraceptikai neleidzia kiauSinéliams issiskirti i$ kiausidziy ir sukelia gimdos kaklelio bei gimdos
sienelés pokycius, dél kuriy spermatozoidui sunkiau pasiekti kiausinélj, o apvaisintam kiausinéliui —
isitvirtinti gimdoje.

Kadangi Seasonique vartojamas 91 dieng ir Sis gydymo ciklas yra ilgesnis nei vartojant dauguma kity
sudétiniy kontraceptiky (paprastai jis trunka 28 dienas), Sis vaistas vadinamas pailginto ciklo
geriamuoju kontraceptiku. Vartojant Seasonique, intervalai tarp ciklo pabaigos kraujavimy yra ilgesni,
taCiau moterims gali pasireiksti nereguliarus kraujavimas.

Kodél Seasonique buvo perziurétas?

Bendrové ,Teva Pharma" Prancilizijos vaisty agentlirai (ANSM) pateiké paraiska dél Seasonique
rinkodaros leidimo suteikimo pagal decentralizuotg procedirg. Tai — procedira, kai viena valstybé naré
(vadinamoji referenciné valstybé nare, Siuo atveju Pranciizija) vertina vaistg, kad galéty suteikti jo
rinkodaros leidima, galiosiant] toje Salyje ir kitose valstybése narése (vadinamosiose susijusiose
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valstybése narése, Siuo atveju Austrijoje, Belgijoje, Vokietijoje, Italijoje, Lenkijoje, Rumunijoje,
Slovakijoje ir Slovénijoje). Taciau valstybéms naréms nepavykus susitarti, 2014 m. vasario 3 d.
Pranclizijos vaisty agentiira perdaveé $j klausimg svarstyti CHMP pagal arbitrazo proceddrg.

Kreipimosi priezastys buvo susijusios su Vokietijos vaisty agentiiros abejonémis dél Seasonique
veiksmingumo siekiant iSvengti néstumo ir dél nereguliaraus Sj kontraceptika vartojanciy motery
kraujavimo.

Kokios CHMP iSvados?

Ivertines tyrimy duomenis ir po pateikimo ES nepriklausanciy Saliy rinkai surinktus duomenis, CHMP
laikési nuomoneés, kad duomenuy, patvirtinanciy, kad Seasonique yra veiksmingas kontraceptikas,
pakanka. Komitetas taip pat atkreipé démesj, kad dél nereguliaraus kraujavimo, apie kurj pranesta
vartojant Seasonique, tikimybe, kad moterys nesilaikys gydymo nurodymy, nepadidéjo, be to,
pakuoteés lapelyje pateikta pakankamai informacijos apie nereguliaraus kraujavimo rizika.

Todél komitetas priéjo prie iSvados, kad Seasonique nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima referencingje ir susijusiose valstybése narése.

2015 m. sausio 12 d. Europos Komisija paskelbé visoje ES teisisSkai privaloma sprendima.
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