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Mistogsijiet u twegibiet dwar Levonelle u ismijiet assocjati
(levonorgestrel, 1500 mikrogramma pilloli)
Rizultat ta’ procedura skont |-Artikolu 13 tar-Regolament (KE) 1234/2008

Fis-26 ta' Mejju 2016, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet riezami ghall-kontracezzjoni ta'
emergenza Levonelle (levonorgestrel, pilloli ta' 1500 mikrogramma) u ismijiet assocjati. II-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bnedmin (CHMP) tal-Agenzija rrakkomanda li meta Levonelle
jittiehed ma' ¢erti medicini ta' interazzjoni (inkluz il-medicina ta' kontra I-HIV efavirenz u ritonavir,
certi medicini ghat-tuberkulozi u ghall-epilessija u ghall-medicini tal-hxejjex li fihom St John’s wort) id-
doza ta' Levonelle ghandha tirdoppja. Madankollu, Levonelle ghandu jintuza biss ma' dawn il-medicini
meta kontracettiv ta' emergenza mhux ormonali (jigifieri apparat ta' gewwa I-utru tar-ram) mhuwiex
ghazla. Sabiex jigi zgurat |-uzu tajjeb ta' Levonelle, is-CHMP irrakkomanda I-inkluzjoni ta' parir dwar
meta tiehu doza doppja fuq il-kartuna ta' barra tal-medicina kif ukoll fil-fuljett ta' taghrif.

X'inhu Levonelle?

Levonelle huwa kontracettiv ta' emergenza uzat sabiex jipprevjeni t-tgala mhux intenzjonata meta
jittiehed fi zmien 72 siegha (3 ijiem) minn att sesswali minghajr protezzjoni jew falliment ta' metodu
kontracettiv. Levonelle fih levonorgestrel, li jahdem l|-aktar billi jipprevjeni jew idewwem |-ovulazzjoni.
Aktar ma jittiehed malajr wara sess minghajr protezzjoni aktar ikun effettiv. Huwa disponibbli bhala
pillola wahda li fiha 1500 mikrogramma levonorgestrel jew bhala zewg pilloli li fihom

750 mikrogramma levonorgestrel kull wahda. Dan ir-riezami kopra biss il-pilloli ta' 1500 mikrogramma.

F'hafna mill-Istati Membri tal-UE, Levonelle u ismijiet assocjati jistghu jinkisbu minghajr ricetta tat-
tabib. Il-kumpanija li tgieghed dawn il-medicini fis-suq hija Gedeon Richter Plc.

Ghaliex gie riezaminat Levonelle?

Levonelle gie awtorizzat fl-UE taht procedura ta' rikonoxximent reciproku abbazi ta' awtorizzazzjoni
inizjali moghtija mir-Renju Unit fil-15 ta' Gunju 2004. Fis-17 ta' Settembru 2014, il-kumpanija ta'
Levonelle applikat ghal bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq sabiex tinkludi I-medicina ta'
kontra I-HIV, efavirenz, bhala medicina ta' interazzjoni fl-informazzjoni tal-prodott. ll-kumpanija riedet
li din il-bidla tkun rikonoxxuta fl-Awstrija, fil-Belgju, fir-Repubblika Ceka, fid-Danimarka, fl-Estonja, fi
Franza, fil-Germanja, fil-Grecja, fl-Irlanda, fl-1talja, fil-Latvja, fil-Lussemburgu, fin-Netherlands, fin-
Norvegja, fil-Polonja, fil-Portugall, fi Spanja u fl-Izvezja. L-applikazzjoni kienet ibbzata fuq studju li
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wera li I-livelli ta' levonorgestrel fid-demm tnaqgsu b'madwar 50% fin-nisa li jiehdu efavirenz, li huwa
maghruf li jzid |-attivita ta' enzima partikolari tal-fwied (CYP3A4) li hija involuta fit-tkissir ta’
levonorgestrel. Dan jista' jfisser tnaqqis fl-effetti kontracettivi ta' Levonelle.

Ghalkemm |-Istati Membri qablu li efavirenz jinteragixxi ma' levonorgestrel u li din l-informazzjoni
ghandha tkun inkluza fl-informazzjoni tal-prodott, I-Istati Membri ma kinux kapaci jilhqu ftehim dwar
kif din I-interazzjoni ghandha tigi mmaniggjata u jekk ir-rakkomandazzjonijiet specifi¢i bhall-
aggustament tad-doza kinux mehtiega ghan-nisa li jiehdu Levonelle waqt li jkunu ged jiehdu efavirenz
jew medicini ohra li jnaggsu wkoll il-livell ta’ levonorgestrel. FI-1 ta' Ottubru 2015, ir-Renju Unit
irrefera I-kwistjoni lis-CHMP ghal arbitragg.

Ir-ragunijiet ghar-riferiment kienu thassib mill-Italja li m'hemmx bizzejjed dejta klinika sabiex
tappoggja I-irduppjar tad-doza ta' Levonelle f'kazijiet fejn il-mara tkun ged tiehu wkoll medicina li
tinteragixxi ma' Levonelle. Barra minn hekk, kien hemm thassib li, ladarba Levonelle huwa disponibbli
minghajr ricetta tat-tabib f'hafna Stati Membri tal-UE, kwalunkwe parir gdid mahrug jista' jwassal ghal
zbalji fil-medikazzjoni minhabba li mhux dejjem ikun hemm konsultazzjoni ma' professjonista tal-kura
tas-sahha gabel ma tittiehed il-medicina.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP innota li t-tnaqgis tal-livelli ta' levonorgestrel fid-demm |li deher ma' efavirenz kien simili ghal
dak li deher ma' medicini ohra ('l hekk imsejha indutturi tal-enzima tal-fwied) li jinteragixxu ma'
levonorgestrel (inkluz certi medicini ghat-tuberkulozi u ghall-epilessija u ghall-medicini tal-hxejjex li
fihom St John’s wort). Abbazi ta' dejta dwar I-interazzjonijiet ma' dawn il-medicini, li kollha kemm
huma jzidu l-attivita tal-enzima tal-fwied CYP3A4, kif ukoll dejta dwar kontracettivi ormonali
kombinati, is-CHMP ikkonkluda li I-interazzjonijiet bejn dawn il-medicini u Levonelle jistghu jipprevjenu
I-hidma effettiva ta' Levonelle u jistghu jwasslu ghal falliment tal-kontracettiv. Is-CHMP irrakkomanda
li n-nisa li juzaw l-indutturi tal-enzima tal-fwied ghandhom minflok juzaw kontracettiv ta' emergenza
mhux ormonali (jigifieri apparat tar-ram ta' gewwa |-utru) li mhuwiex affetwat minn medicini li jinducu
I-enzima tal-fwied. Madankollu, meta din mhijiex ghazla, is-CHMP ikkunsidra li I-irduppjar tad-doza ta'
Levonelle minn 1500 ghal 3000 mikrogramma huwa rrakkomandat sabiex jikkumpensa ghat-tnaqgis
tal-livelli ta' levonorgestrel fid-demm. Mhijiex mistennija zieda fir-riskju tal-effetti sekondarji mid-doza
oghla. Sabiex jigi zgurat I-uzu tajjeb ta' Levonelle, is-CHMP irrakkomanda wkoll I-inkluzjoni ta' parir
dwar meta tiehu doza doppja fuq il-kartuna ta' barra tal-medicina kif ukoll fil-fuljett ta' taghrif. Gie
imfittex feedback mill-pazjenti u I-professjonisti tal-kura tas-sahha sabiex jigi zgurat li n-nisa jistghu
jidentifikaw meta ghandhom juzaw doza doppja kontra doza wahda abbazi tal-informazzjoni
pprovduta.

Ghalkemm ir-riezami ma kopriex il-pilloli Levonelle ta' 750 mikrogramma, is-CHMP irrakkomanda li
ghandhom ikunu kkunsidrati bidliet simili ghal dawn il-medicini.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni legalment vinkolanti sabiex timplimenta r-
rakkomandazzjonijiet tas-CHMP dwar Levonelle f01/08/2016.
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