EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2014. gada 30. septembri
EMA/631408/2014

Levonorgestrels un ulipristals visam sievietem neatkarigi
no to kermena svara joprojam ir piemeérots avarijas
kontracepcijas lidzeklis

acetatu saturosiem avarijas kontracepcijas lidzekliem, lai noteiktu, vai palielinats kermena svars
ietekmé So zalu iedarbigumu nevélamas gritniecibas novérsana péc dzimumakta bez aizsarglidzekliem
vai neveiksmigas kontracepcijas lidzekla lietoSanas. Ta ka uzskatams, ka ieguvumi parsniedz riskus,
Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) ieteica Sis avarijas kontracepcijas zales turpinat
lietot visu svaru sievietém.

levérojot viet€jo procediru, 2013. gada novembri, pamatojoties uz diviem kliniskiem pé&tijumiem,
kuros tika noteikts, ka Norlevo ir mazak iedarbigas sievietém, kuru svars ir 75 kg vai vairak, un nav
iedarbigas sievietém, kuru svars ir vairak neka 80 kg, tika atjauninata viena avarijas kontracepcijas
lidzekla, kas satur levonorgestrelu, Norlevo, zalu informacija. Péc tam tika uzsakts ES méroga
parskats, lai izvértetu, vai lidziga informacija jaieklauj citu avarijas kontracepcijas lidzek|u, kas satur
levonorgestrelu, un ellaOne, kas ir ulipristala acetatu satuross avarijas kontracepcijas lidzeklis, zalu
aprakstos.

Izvértéjot pieejamos pieradijumus par avarijas kontracepcijas lidzek|u iedarbigumu, CHMP noléma, ka
pieejamie dati ir parak ierobezoti un nav pietiekami viendabigi, lai ar parliecibu secinatu, ka atbilstosi
tam, ka noradits Norlevo zalu apraksta, palielinoties kermena svaram, kontraceptiva iedarbiba tiek
samazinata. Dazu pétijumu ar levonorgestrelu saturo$am zalém dati liecina, ka sievietém ar lielu
kermena svaru iedarbigums ir samazinats, bet citos pétijumos Si tendence netika novérota. Lidzigi ari
ulipristala acetatam — lai gan ierobezoti klinisko pétijumu dati norada, ka iesp&jama tendence
kontraceptivajai iedarbibai samazinaties, lai izdaritu noteiktus secinajumus, dati ir parak ierobezoti un
neprecizi. CHMP ieteica So pétijumu rezultatus ieklaut arkartas kontracepcijas lidzeklu zalu apraksta,
bet Norlevo zalu apraksta apgalvojumi par kermena svara ietekmi ir jadzés.

CHMP uzskatija, ka, ta ka blakusparadibas parasti ir vieglas, avarijas kontracepcijas lidzek|u drosibas
profils ir labvéligs un tas var turpinat lietot neatkarigi no sievietes kermena svara. Sievietém ir
jaatgadina, ka péc dzimumakta bez aizsarglidzekliem avarijas kontracepcijas lidzekli ir jalieto péc
iespéjas atrak. Tas drikst izmantot tikai ka gadijuma rakstura “glabsanas” metodi, jo to iedarbiba nav
tik laba ka parastajam kontracepcijas metodém.
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CHMP ieteikums tika nosatits Eiropas Komisijai, kura izdeva juridiski saistoSus Iémumus, kas kops
2014. gada 30. septembra ir spéka visa ES.

Informacija sievietém

e Avarijas kontracepcijas Iidzekli tiek lietoti nevélamas gritniecibas novérsanai péc dzimumakta bez
aizsarglidzekliem vai neveiksmigas kontracepcijas lidzek|u lietoSanas gadijuma.

e Tika veikts ES méroga parskats, lai izvertétu, vai sievietém ar lieko svaru avarijas kontracepcijas
lidzek]u iedarbigums ir samazinats. Tika secinats, ka pieejamie ierobezotie dati ar parliecibu
nepierada, ka sievietém ar lielu kermena svaru kontraceptiva iedarbiba tiek samazinata.

¢ Neatkarigi no sievietes kermena svara avarijas kontracepcijas lidzek|us var turpinat izmantot péc
dzimumakta bez aizsarglidzekliem vai neveiksmigas kontracepcijas lidzek|u lietoSanas gadijuma.
Tomeér, lai iesp&jami palielinatu to iedarbiguma iesp&jamibu, péc dzimumakta bez aizsarglidzekliem
svarigi Sos lidzek|us lietot péc iesp&jas atrak.

e Sievietém tiek atgadinats, ka avarijas kontracepcija ir gadijuma rakstura “glabsanas” metode, jo to
iedarbiba nav tik laba ka parastajam kontracepcijas metodém, pieméram, oralajiem kontracepcijas
lidzekliem.

e Sievietém, kuram ir jautajumi vai Saubas, jakonsultéjas ar arstu vai farmaceitu.
Informacija veselibas aprupes specialistiem

e Avarijas kontracepcijas Iidzek|us var turpinat izmantot nevélamas gritniecibas novérsanai
sievietém ar jebkuru svaru vai kermena masas indeksu (KMI). Pieejamie dati ir ierobezoti un
nepietiekami viendabigi, tadél ar parliecibu neatbalsta ieprieks€jo secinajumu, ka, palielinoties
kermena svaram/KMI, kontraceptiva iedarbiba samazinas.

e Veselibas apripes specialistiem ir jaturpina sievietém atgadinat, ka avarijas kontracepcija ir
gadijuma rakstura “glabsanas” metode un ta nedrikst k|Gt par parasti izmantojamu kontracepcijas
metodi.

Jautajuma par avarijas kontracepcijas lidzekliem, kas satur levonorgestrelu, Adentira izvertéja talak
noraditos datus:

o divu publicéto pa&tijumu metaanalize®?, kuros primari bija ieklautas baltas sievietes, kur,
palielinoties kermena svaram vai KMI, samazinajas kontraceptivais iedarbigums (griatniecibas
iestasanas biezums bija 0,96 % [CI: 0,44-1,82] sievietém ar KMI 18,5-25; 2,36 % [CI: 1,02-4,60]
sievietém ar KMI 25-30; un 5,19 % [CI: 2,62-9,09] sievietém ar KMI > 30);

e tris PVO pétijumu®4®, metaanalize, kuros galvenokart bija ieklautas afrikanu un aziatu sievietes.
Sis analizes rezultati nesaskan ar iepriek$ noraditajiem rezultatiem, un tajos nav redzama
tendence, palielinoties kermena svaram/KMI, samazinaties iedarbigumam (gritniecibas iestasanas
bieZums bija 0,99 % [CI: 0,70-1,35] sievietém ar KMI 18,5-25; 0,57 % [CI: 0,21-1,24] sievietém
ar KMI 25-30; un 1,17 % [CI: 0,24-3,39] sievietém ar KMI > 30).

Abas metaanalizés netika ieklauta nereglamentéta lietoSana (t. i., lietoSana vairak neka 72 stundas péc
dzimumakta bez aizsarglidzekliem).

Jautajuma par avarijas kontracepcijas lidzekliem, kas satur ulipristala acetatu, Adentira izveértéja talak
noraditos datus:
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o Cetru klinisko pétijumu metaanalize, kas tika iesniegti ka dala no ellaOne® redistracijas apliecibas
pieteikuma, kuros noradits uz iespé€jamu tendenci, ka ar lielu kermena svaru vai KMI kontraceptiva
iedarbiba samazinas, lai gan Sajos datos ticamibas robezas parklajas (gritniecibas iestasanas
biezums bija 1,23 % [CI: 0,78-1,84] sievietem ar KMI 18,5-25; 1,29 % [CI: 0,59-2,43] sievietém
ar KMI 25-30; un 2,57 % [CI: 1,34-4,45] sievietém ar KMI > 30).
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Siem pétijumiem skatiet ellaOne CHMP novértéjuma zinojuma:

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_ -
Public_assessment_report/human/001027/WC500023673.pdf

Papildu informacija par zalem

Avarijas kontracepcijas lidzekli tiek lietoti nevélamas griitniecibas novérsanai péc dzimumakta bez
aizsarglidzekliem vai neveiksmigas kontracepcijas lidzek]u lieto$anas gadijuma. Saja parskata ieklautie
avarijas kontracepcijas Iidzekli ir zales, kas satur levonorgestrelu, tadas ka Norlevo, Levonelle/Postinor
un Levodonna, kas vietéjas procediiras ir apstiprinatas ES. Saja parskata vél tika ieklautas centralizéti
apstiprinatas zales ellaOne, kas satur ulipristala acetatu un kas 2009. gada sanéma ES redistracijas
apliecibu.

Avarijas kontracepcijas lidzekli iedarbojas, apturot vai aizkave€jot ovulaciju. Tos, kuri satur
levonorgestrelu, var lietot lidz 72 stundam péc dzimumakta bez aizsarglidzekliem vai neveiksmigas
kontracepcijas lidzek|u lietoSanas, bet ulipristala acetatu var lietot lidz 120 stundam.

Vairakas Eiropas valstis levonorgestrelu saturosi avarijas kontracepcijas lidzek]i ir pieejami bez
receptes. EllaOne var iegadaties tikai pret recepti.

Vairak par procediru

Levonorgestrelu un ulipristala acetatu saturoSu kontracepcijas lidzek|u parskatiSsanu 2014. gada janvari
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu ierosinaja Zviedrija.

So parskatu veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), komiteja, kas ir atbildiga par cilvéku
lietoSanai paredzéto zalu jautajumiem, kura pienéma Adentiliras galigo atzinumu. CHMP atzinums tika
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nositits Eiropas Komisijai, kas to apstiprindja un izdeva galigo juridiski saistoSo [Emumu, kas kop$
2014. gada 30. septembra ir spéka visa ES.
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