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Jautajumi un atbildes par Yaz 24+4 un Ethinylestradiol-
Drospirenone 24+4 (etinilestradiola/drospirenona,

0,02 mg/3 mg tabletém)

Saskana ar grozitas Regulas (EK) Nr. 1084/2003 6. panta 12. punktu veiktas
proceduras iznakums

Eiropas Zalu agentira 2012. gada 19. aprili pabeidza arbitrazas procediiru Yaz 24+4 un
Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4. Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP) bija izteikts
Idgums izvértét ierosinatas izmainas So zalu redistracijas apliecibas, lai ieklautu jaunu indikaciju vidéji
smagas aknes arstéSanai sievietém, kuras vélas lietot peroralos kontracepcijas lidzek]us. Komiteja
secinaja, ka registracijas apliecibu izmainas nevar apstiprinat.

Kas ir Yaz 24+4 un Ethinylestradiol-Drospirenone 24+47?

Yaz 24+4 un Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 ir kombinétas kontracepcijas tabletes. Tas satur divas
aktivas vielas, etinilestradiolu un drospirenonu, kas ir atvasinatas no dabigiem olnicas sintezétiem
hormoniem: etinilestradiols ir atvasinats no estrogéna, un drospirenons ir atvasinats no progesterona.
Yaz 24+4 un Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 darbojas, mainot organisma hormonalo lidzsvaru, lai
noveérstu ovulaciju, ietekméjot dzemdes kakla glotas un padarot planaku endometriju (dzemdes
glotadu).

Uznémums, kas tirgo Yaz 24+4 un Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 ir Bayer B.V.
Kadel parskatija Yaz 24+4 un Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 lietu?

Yaz 24+4 un Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 ir redistrétas vairakas Eiropas Savienibas (ES)
dalibvalstis ! savstarpéjas atzidanas procediiras veida, pamatojoties uz sakotné&jo Niderlandé izsniegto
registracijas apliecibu. Uznémums iesniedz pieteikumu izmainu veikSanai So zalu redistracijas
apliecibas, paplasinot to lietoSanu un ieklaujot ari indikaciju “vidéji smagas acne vulgaris arstésana
tikai sievietém, kuras vélas lietot peroralos kontracepcijas lidzek|us”. ST izmaina bija jaakcepté
Niderlandé un visas citas iesaistitajas dalibvalstis. Ta ka dalibvalstis nesp&ja panakt vienosanos par So

! vaz ir registrétas visas Eiropas Savienibas dalibvalsts, iznemot Ungariju, un Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 ir
redistrétas Sadas dalibvalstis: Austrija, Bulgarija, Kipra, Cehijas Republika, Danija, Somija, Francija, Vacija, Griekija, Italija,
Malta, Polija, Portugale, Slovakija, Slovénija, Spanija, Zviedrija un Apvienota Karaliste.
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CHMP arbitrazas veikSanai.

ParskatiSanas procediras ierosinasanas iemesls bija bazas par to, vai zalu ieguvumi kombinétas
indikacijas gadijuma attaisno to radito risku, jo Tpasi venozas trombembolijas (VTE, asins recek|u
veidoSanas vénas) risku.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Komiteja parskatija divus pamatpétijumus, ko uznémums bija iesniedzis jaunas indikacijas atbalstam.
CHMP néma veéra visparejo Yaz 24+4 un Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 efektivitati aknes
arstésana, salidzinot ar placebo.

Komiteja néma véra ari Yaz 24+4 un Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 zinamo risku, tostarp
venozas trombembolijas risku. Ta ka akne ir biezi sastopama probléma jaunam sievietém, CHMP
uzskatija, ka uznémuma ierosinatie pasakumi, lai nodrosinatu, ka Sis zales tiek lietotas aknes
arstésanai tikai sievietém, kuras vélas lietot peroralos kontracepcijas lidzekjus, nav pietiekami. Tadg€]
sievietes, kuras nevélas lietot peroralos kontracepcijas lidzeklus, tiktu nevajadzigi paklautas Yaz 24+4
un Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 raditam riskam situacija, kad ir pieejami citi aknes arstésanas
lidzekli.

Tadé], pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un zinatniskam apspriedém Komiteja, CHMP
uzskatija, ka Yaz 24+4 un Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 ieguvumi neattaisno to radito risku
ierosinatas jaunas indikacijas gadijuma. Komiteja secinaja, ka redistraciju apliecibu izmainas Sim zalém
nevar apstiprinat.
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