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Jautajumi un atbildes par parskatiSanas procediiru saistiba ar
Implanon subdermalo implantu
68 mg etonogestrela

Eiropas Zalu agentira (EMEA) ir pabeigusi arbitrazas procediiru, kuras pamata bija Eiropas
Savienibas dalibvalstu nesaskanas par zalu |mplanon registraciju. Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu
komiteja (CHMP) secindja, ka ieguvums no Implanon lieto$anas parsniedz ta radito risku un ka
Niderlandg izsniegto registracijas apliecibu var atzit citas Eiropas Savienibas dalibvalstis.

Jautajumu parskatija saskana ar 29. panta aprakstito parskati$anas procediru.'’

Kas ir Implanon?

Implanon ir pretapauglosanas Iidzeklis sievietém. Tas ir neliels stienitis, ko arsts vai medicinas masa
ar Tpasa aplikatora palidzibu implantg tieSi zem augSdelma adas.

Implanon aktiva viela etonogestrels ir sint&tisks, progesteronam lidzigs sieviskais hormons. P&c
implant€Sanas stienitis nepartraukti izdala asinsrite nelielu daudzumu etonogestrela. Tas maina
organisma hormonu lidzsvaru un palidz novérst ovulaciju. Implanon var pasargat no griitniecibas
iestasanas trTs gadus; §a perioda beigas implants ir jaiznem.

Kapéc veica | mplanon lietas parskatisanu?

Pamatojoties uz sakotngjo 1998. gada 25. augusta Niderlandg izsniegto registracijas apliecibu,

N. V. Organon savstarpgjas atzisanas procediira iesniedza Implanon otras parregistracijas pieteikumu.
Uznémums vElgjas, lai parregistraciju atzitu visas Eiropas Savienibas dalibvalstis, ka arT Norvégija un
Islandg, kur $is lidzeklis jau ir registréts. Sis dalibvalstis nesp&ja panakt vieno$anos. 2008. gada

6. oktobrT Niderlandes atbildiga iestade nosiitija So lietu CHMP.

ParskatiSanas procediiras pamata bija bazas par blakusparadibam, kas saistitas ar implanta ievietosanu
un izpemsSanu, kriits véza risku, neregularu asinosanu, kuras d&| jaiznem implants. Turklat uzskatija,
ka informacija par Iidzekla iedarbigumu sievietém ar lieko svaru, Tpasi tresaja lietoSanas gada, nav
pietiekama.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra paslaik pieejamas informacijas vert§jumu un Komiteja notikuso zinatnisko apspriedi,
CHMP secingja, ka ieguvums no Implanon lieto$anas parsniedz ta radito risku, un tatad Implanon ir
parregistréjams visas iesaistitajas dalibvalsts.

CHMP apstiprinaja ar1 izmainas to zalu apraksta, par kuram panakta vienoSanas Savstarpgjas atziSanas
un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa.

Eiropas Komisija [emumu pienéma 2009. gada 6. februari.

! Grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. pants, parskatidanas procediira, pamatojoties uz iespgjamu nopietnu risku
sabiedribas veselibai
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