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Eiropas Zalu agentiira iesaka Eiropas Savieniba pieskirt
Perlinring (etonogestrelu/etinilestradiolu saturosa
vaginala rinka) tirdzniecibas atlauju

EMA pabeidz parskatiSanu péc ES dalibvalstu domstarpibam

Eiropas Zalu agentlira 2018. gada 18. oktobri pabeidza Perlinring parskatiSanu péc ES dalibvalstu
domstarpibam attieciba uz redistracijas apliecibas pieskirSanu. Adentiira secinaja, ka Perlinring sniegtie
ieguvumi parsniedz to izraisito risku un ka registracijas apliecibu var izsniegt Apvienotaja Karalisté un
$adas Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis: Austrija, Beldija, Horvatija, Cehija, Danija, Igaunija,
Spanija, Somija, Francija, Vacija, Ungarija, Irija, Italija, Lietuva, Latvija, Niderlande, Polija, Portugale,
Rumanija, Slovénija, Slovakija un Zviedrija, ka ari Islande un Norvégija.

Kas ir Perlinring?

Perlinring ir kontraceptivais vaginalais rinkis, ko lieto, lai novérstu gritniecibas iestasanos. Katrs rinkis
satur divus hormonus: etonogestrelu un etinilestradiolu, kas Iénam izdalas asinsrité un novérs olstinu
izdaliSanos no olnicam. Perlinring lieto 21 dienu (3 nedélas) péc kartas, kam seko 7 dienu
partraukums, péc kura jaizmanto jauns rinkis.

Perlinring tika izstradatas ka genériskas zales. Tas nozimg, ka Perlinring satur tadu pasu aktivo vielu
un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu
Nuvaring.

Kadel tika parskatita informacija par Perlinring?

Actavis Group PTC EHF iesniedza Perlinring Apvienotas Karalistes zalu agentirai decentralizétas
procediiras veik$anai. ST ir procedira, saskana ar kuru viena dalibvalsts (“atsauces dalibvalsts”, $aja
gadijuma Apvienota Karaliste) novérté zales, lai izsniegtu registracijas apliecibu, kas bis deriga sSaja
konkrétaja valsti, ka ari citas dalibvalstis (“saistitajas dalibvalstis”, skatit sarakstu ieprieks teksta),
kura uznémums ir pieteicies redistracijas apliecibai.

Tomér dalibvalstis nespé&ja vienoties, un Apvienotas Karalistes zalu regulativa agentiira 2018. gada
7. augusta nositija lietu EMA izskatiSanai arbitrazas procedara.
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Sava pieteikuma uznémums iesniedza datus par Perlinring, kas apliecinaja, ka Perlinring ir
“bioekvivalentas” Nuvaring, ja zales lieto 3 nedélas, kas ir atlautais arstéSanas ilgums. Divas zales ir
bioekvivalentas, ja tas organisma nodrosina vienadu aktivas vielas limeni, un tadé| ir sagaidams, ka
tam bUs vienada iedarbiba.

Iesnieguma pamatojums attiecas uz Vacijas, Francijas un Niderlandes paustajam bazam, ka Nuvaring
zalu apraksta arstiem un pacientiem ir noradits, ka zales joprojam ir efektivas, ja tas lieto vél ari

4. nedé&|u. Lai gan iesniegtie dati par bioekvivalenci bija pietiekami, lai pieraditu, ka Perlinring, lietotas
3 nedélu ilgu periodu, ir bioekvivalentas Nuvaring, tie neattiecas uz papildu 4. nedé&|u, kura
kontraceptivo rinki joprojam var lietot, lai gan Sada lietoSana nav ieteicama.

Vacija, Francija un Niderlande bioekvivalences datus par 4. nedé&|u uzskatija par nepiecieSamiem, jo
paredzams, ka Perlinring tiks lietotas tapat ka Nuvaring.

Kadi ir parskatisanas rezultati?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novertéjumu, Adentira uzskatija, ka apstiprinataja arstéSanas
laika (3 nedélas) ir pieradita bioekvivalence ar atsauces zalém. Turklat ir pietiekami daudz
pieradijumu, ka Perlinring turpinas darboties vél ar1 4. nedéla, ka tas ir Nuvaring gadijuma. Tade|
Adentilira secinaja, ka ieguvums, lietojot Perlinring, parsniedz So zalu radito risku un ieteica pieskirt
tirdzniecibas atlauju visas saistitajas dalibvalstis.

Vairak par procediru

Perlinring zalu parskatiSanu saka péc Apvienotas Karalistes pieprasijuma saskana ar Direktivas
2001/83/EK 29. pantu.

Parskatisanu veica EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem
saistiba ar cilvékiem paredzétam zalém.

Eiropas Komisija 2018. gada 18. decembri izdeva visa ES juridiski saistoSu Iémumu.
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