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Klausimai ir atsakymai dél Yvidually ir susijusiy
pavadinimy (etinilestradiolio / drospirenono

0,02 mg/3 mg tableciy)

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnyje numatytos
proceduros rezultatai

2012 m. balandzio 19 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé arbitrazo procediirg po to, kai Europos
Sajungos (ES) valstybems narems nepavyko susitarti dél vaisto Yvidually ir susijusiy pavadinimy,
rinkodaros teisés suteikimo. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priejo
prie iSvados, kad Yvidually nauda didesné uz jo keliama rizikg ir kad galima suteikti jo rinkodaros teise
visose ES valstybése narése, taip pat Islandijoje ir Norvegijoje.

Kas yra Yvidually?

Yvidually yra sudétiné kontraceptiné tableté. Jos sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy etinilestradiolio
ir drospirenono, kurios gaunamos i$ kiausidése gaminamuy_ natdraliy hormony - estrogeno
(etinilestradiolis) ir progesterono (drospirenonas). Vartojant Yvidually pasikei¢ia hormony pusiausvyra
organizme (taip uzkertamas kelias ovuliacijai), taip pat pakinta gimdos kaklelio gleiviné ir suplonéja
gimdos sienele.

Yvidually yra ilgq laikg vartojamas geriamasis kontraceptikas, o tai reiskia, kad jj galima vartoti
kasdien iki 120 dieny. Be to, vartojant Yvidually, galima bet kuriuo metu nuo 25-os iki 120-0s gydymo
ciklo dienos numatyti vaisto vartojimo pertrauka.

Yvidually bus tiekiamas tabletémis automatiniame tableciy dalytuve, kuris taip pat atlieka priminimo
funkcija, t. y. primena, kada reikia i$gerti kitg tablete. Sis vaistas taip pat bus parduodamas
pavadinimu Flexyess.

Kodél Yvidually buvo perziurétas?

Bendrové ,Bayer B.V." Nyderlandy vaisty reguliavimo agentiirai pateiké paraiska dél Yvidually
rinkodaros teisés suteikimo decentralizuotos proceduros budu. Tai yra procedura, kai viena valstybe
naré (referenciné valstybé naré, Siuo atveju Nyderlandai) vertina vaista, kad blty galima suteikti
rinkodaros teise, galiosiancig toje Salyje ir kitose valstybése narése (susijusiose valstybése narése, Siuo
atveju Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje, Kipre, Cekijoje, Danijoje, Estijoje, Vokietijoje, Graikijoje,
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Suomijoje, Prancuzijoje, Vengrijoje, Islandijoje, Airijoje, Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge,
Maltoje, Norvegijoje, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje, Slovénijoje, Ispanijoje,
Svedijoje ir Jungtineje Karalysteje).

Taciau valstybéms naréms nepavykus pasiekti susitarimo, 2012 m. vasario 23 d. Nyderlandai perdave
$j klausimgq svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.

Kreipimosi procedira pradéta Pranclzijai suabejojus vaisto veiksmingumu jj vartojant, kaip pasitlyta,
ilga laikg ir sunerimus del nereguliariy kraujavimo epizody, kurie gali jvykti tomis dienomis, kai
tabletés vartojamos. Pranciizijai taip pat nerimg kélé tai, kad tableciy dalytuvas nebuvo naudojamas
atliekant pagrindinius klinikinius tyrimus.

Kokios CHMP isvados?

Atsizvelgdamas | turimy duomeny vertinima ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP priéjo prie
iSvados, kad ilgg laikg vartojamo Yvidually kontraceptinis veiksmingumas buvo jrodytas. Nors tomis
dienomis, kai tiriamosios vartojo tabletes, joms pasireiSké jvairaus pobidzio kraujavimo epizodai,
atrodo, kad jie buvo gerai toleruojami. CHMP taip pat atkreipé démesj, kad rupestj kéle klausimai dél
tableciy dalytuvo buvo tinkamai iSspresti, nes i$ bendrovés pateikto papildomo tyrimo matyti, kad,
motery nuomone, dalytuvg lengva naudoti ir kad laikytis nurodymy dél tableciy dozavimo buvo
nesunku. Todél CHMP priéjo prie iSvados, kad Yvidually nauda didesné uzZ jo keliama rizika, todél
reikéty suteikti jo rinkodaros teise visose susijusiose valstybése narése.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2012 m. rugseéjo 28 d.
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