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Jautajumi un atbildes par Yvidually un sinonimisku
nosaukumu zalém (etinilestradiols/drospirenons,
0,02 mg/3 mg tabletes)

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. pantu veiktas proceduras
iznakums

2012. gada 19. aprili Eiropas Zalu adentiira pabeidza arbitrazas procediru, kuras pamata bija Eiropas
Savienibas (ES) dalibvalstu nesaskanas par Yvidually un sinonimisku nosaukumu zalu registraciju.
Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Yvidually sniegtie ieguvumi attaisno
to radito risku, un redistracijas apliecibu var izsniegt visas Eiropas Savienibas dalibvalstis, ka ari
Islandé un Norvégija.

Kas ir Yvidually?

Yvidually ir kombiné&tas kontracepcijas tabletes. Tas satur divas aktivas vielas - etinilestradiolu un
drospirenonu, kas iegltas no dabigiem olnicas sintezétiem hormoniem: etinilestradiols ir ieguts no
estrogéna, un drospirenons ir ieglts no progesterona. Yvidually darbojas, mainot organisma hormonalo
lidzsvaru, lai novérstu ovulaciju, izmainot dzemdes kakla esosas glotas un padarot planaku endometriju
(dzemdes glotadu).

Yvidually ir ilgstosi lietojams perorals kontracepcijas lidzeklis, kas nozimég, ka to var lietot katru dienu
lidz 120 dienam ilgi. Pielaujams ari tableSu nelietosanas starplaiks jebkura bridi laika no 25. lidz
120. terapijas cikla dienai.

Yvidually bis pieejams tableSu veida, tas bis ievietotas automatiska tablesu izsniegsanas iericé ar
atgadinajuma funkciju par to, kad lietojama nakama tablete. Sis zales tirgl bds pieejamas ari ar
nosaukumu Flexyess.

Kade] parskatija Yvidually lietu?

Bayer B.V. iesniedza Yvidually Niderlandes zalu agentlira redistréSanai decentralizétas procediras
veida. Sada procedira tiek veikta, ja viena dalibvalsts (,atsauces dalibvalsts”, kas $aja gadijuma ir
Niderlande) izvérté zales, lai izsniegtu redistracijas apliecibu, kas bis spéka Saja valsti, ka ari citas
dalibvalstis (,iesaistitas dalibvalstis”, $aja gadijuma Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipra, Cehijas
Republika, Danija, Igaunija, Vacija, Griekija, Somija, Francija, Ungarija, Islande, Irija, Italija, Latvija,
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Lietuva, Luksemburga, Malta, Norvégija, Polija, Portugale, Rumanija, Slovakija, Slovénija, Spanija,
Zviedrija un Apvienota Karaliste).

Tacu dalibvalstis nespé&ja vienoties, un Niderlande 2012. gada 23. februari nosatija lietu CHMP
arbitrazas procediras veiksanai.

ParvértéSanas procediiras pamata bija Francijas izteiktas bazas par ierosinatas ilgstosas zalu lietoSanas
efektivitati un neregularam asinoSanas epizodém, kas varétu rasties tablesu lietoSanas dienas. Francija
izteica bazas ari par to, ka tableSu izsniegSanas ierice nav izmantota kliniskajos pamatpétijumos.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz pieejamo datu izvérté€jumu un zinatniskam apspriedém Komiteja, CHMP secinaja, ka
kontraceptiva efektivitate ilgstosas lietosanas laika ir pieradita. Lai gan tablesu lietoSanas dienas zinots
par dazada rakstura asinosanu, skiet, So asinoSanas epizoZzu panesamiba bija laba. Tapat CHMP néma
Véra, ka bazas par tablesu izsniegSanas ierici ir atbilstosa veida novérstas, jo uznémuma papildus
iesniegta pétijuma pieradits, ka sievietém Skiet, ka tablesu izsniegSanas ierice ir viegli lietojama, un ka
nav bijusas ar dozéSanas noradijumu ievérosanu saistitas problémas. CHMP secinaja, ka Yvidually
sniegtie ieguvumi parsniedz ta radito risku un tadé| Yvidually redistracijas aplieciba ir izsniedzama
visas iesaistitajas dalibvalstis.

Eiropas Komisija pienéma lémumu 2012. gada 28. septembri.
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