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Levonorgestrel u ulipristal jibgghu adattati bhala
kontracettivi ta’ emergenza ghan-nisa kollha,
irrispettivament mill-piz tal-gisem

FI-24 ta’ Lulju 2014, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet ir-revizjoni taghha tal-kontracettivi ta’
emergenza li fihom levonorgestrel jew ulipristal acetate biex tevalwa jekk zieda fil-piz tal-gisem
taffettwax l-effikacja ta’ dawn il-medicini fil-prevenzjoni ta’ tqala mhux intenzjonata wara att sesswali
bla protezzjoni jew falliment tal-kontracettiv. IlI-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-
Bnedmin (CHMP) irrakkomanda li dawn il-kontracettivi ta’ emergenza jistghu jibgghu jintuzaw f'nisa ta’
kull piz tal-gisem hekk kif il-beneficcji kienu meqjusa li jeghlbu r-riskji.

F'Novembru 2013, wara procedura nazzjonali, lI-informazzjoni dwar il-prodott ta’ kontracettiv ta’
emergenza wiehed li fih levonorgestrel, Norlevo, giet aggornata fuq il-bazi ta’ rizultati minn zewg studji
klinici sabiex tghid li Norlevo huwa inqas effettiv f'nisa li jiznu 75 kg jew aktar u mhux effettiv f'nisa i
jiznu aktar minn 80 kg. Imbaghad inbdiet revizjoni madwar I-UE biex tevalwa jekk informazzjoni simili
ghandhiex tigi inkluza fl-informazzjoni dwar il-prodott ghal kontracettivi ta’ emergenza ohrajn li fihom
levonorgestrel, u ghal ellaOne, kontracettiv ta’ emergenza li fih ulipristal acetate.

Wara li evalwa l-evidenza kollha disponibbli fuq I-effikac¢ja ta’ kontracettivi ta’ emergenza, is-CHMP
ikkunsidra li d-dejta disponibbli hija wisq limitata u mhux b’sahhitha bizzejjed sabiex jigi konkluz
b’certezza li |-effett kontracettiv jitnaqqgas b’zieda fil-piz tal-gisem, kif iddikjarat fl-informazzjoni dwar
il-prodott ghal Norlevo. Ghal prodotti li fihom levonorgestrel, xi studji klini¢i ssuggerew effikacja
mnagqgsa f'nisa b’hafna piz tal-gisem, izda f'ohrajn ebda tendenza ghal effett imnaqqgas b’zieda fil-piz
tal-gisem ma giet osservata. Bl-istess mod, ghal ulipristal acetate, ghalkemm dejta limitata minn provi
klinici tissuggerixxi tendenza possibbli ghal effett kontracettivimnaqqgas, id-dejta hija limitata wisq u
mhux preciza bizzejjed biex jinstiltu konkluzjonijiet definiti. Is-CHMP irrakkomanda li r-rizultati ta’
dawn l-istudji ghandhom jigu inkluzi fl-informazzjoni dwar il-prodott ta’ kontracettivi ta’ emergenza,
izda li d-dikjarazzjonijiet fuq I-impatt tal-piz tal-gisem fl-informazzjoni dwar il-prodott ghal Norlevo
ghandhom jitnehhew.

Is-CHMP ikkunsidra li, b’effetti sekondarji generalment hfief, il-profil ta’ sigurta ta’ kontracettivi ta’
emergenza huwa favorevoli u jistghu jibgghu jittiehdu irrispettivament mill-piz tal-gisem tal-mara. In-
nisa ghandhom jigi mfakkra li kontracettivi ta’ emergenza ghandhom jittiehdu malajr kemm jista’ jkun
wara att sesswali mhux protett. Ghandhom jintuzaw biss bhala metodu ta’ ‘salvatagg’ okkazjonali
minhabba li ma jahdmux tajjeb dags metodi ohrajn ta’ kontracezzjoni.
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Ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, |li harget decizjoni li torbot
legalment valida madwar I-UE kollha fit-30 ta’ Settembru 2014.

Informazzjoni ghan-nisa

Kontracettivi ta’ emergenza jintuzaw biex tigi evitata tgala mhux intenzjonata wara att sesswali
mhux protett jew falliment tal-kontracettiv.

Twettget revizjoni madwar I-UE sabiex jigi evalwat jekk kontracettivi ta’ emergenza humiex ingas
effettivi f'nisa li ghandhom piz zejjed jew obezi. Ikkonkludiet li d-dejta limitata disponibbli ma
tappoggjax b’certezza I-konkluzjonijiet precedenti li I-effett kontracettiv taghhom jitnaqgqgas f'nisa
b'hafna piz tal-gisem.

Kontracettivi ta’ emergenza jistghu jibgghu jittiehdu wara sess mhux protett jew falliment tal-
kontracettiv, irrispettivament mil-piz tal-gisem tal-mara. Madankollu, sabiex timmassimizza ¢-¢ans
li jahdmu, huwa importanti li jittiehdu malajr kemm jista’ jkun wara sess mhux protett.

In-nisa huma mfakkra li kontracettivi ta’ emergenza huma metodu ta’ ‘salvatagg’ okkazjonali
minhabba li ma jahdmux tajjeb dags metodi regolari ohrajn ta’ kontracezzjoni, bhall-pillola.

Nisa li ghandhom xi mistogsijiet jew thassib ghandhom ikellmu lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

Kontracettivi ta’ emergenza jistghu jibqghu jintuzaw biex tigi evitata tqala mhux intenzjonata f'nisa
ta’ kwalunkwe piz jew ta’ kwalunkwe indici tal-massa tal-gisem (BMI). Id-dejta disponibbli hija
limitata u mhux b’sahhitha bizzejed biex tappogga b’Certezza I-konkluzjoni precedenti ta’ effett
kontracettivimnaqgqgas b'zieda fil-piz tal-gisem/BML.

Professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom jibgghu jfakkru lin-nisa li kontracettivi ta’ emergenza
huma metodu ta’ ‘salvatagg’ okkazjonali u m’ghandhomx jiehdu post metodi regolari ohrajn ta’
kontracezzjoni.

Ghal kontracettivi ta’ emergenza li fihom levonorgestrel, I-Agenzija kkunsidrat id-dejta li gejja:

meta-analizi ta’ zewg studji ppubblikatil'?, li primarjament inkludew nisa Kawkasi, fejn effikacja
mnaqqgsa ta’ kontracezzjoni giet osservata b'zieda fil-piz tal-gisem jew BMI (rata ta’ tgala kienet
0.96% [CI: 0.44-1.82] f'nisa b'BMI 18.5-25; 2.36% [Cl: 1.02-4.60] f'nisa b’'BMI 25-30; u 5.19%
[Cl: 2.62-9.09] f'nisa b’BMI >30).

meta-analiZi ta’ tliet studji tal-wHO*#3, li primarjament inkludew nisa Afrikani u Azjatiéi. Ir-rizultati
ta’ din l-analizi ma jagblux mar-rizultati hawn fug u ma juru ebda tendenza ghal tnaqqis fl-effikacja
ma’ zieda fil-piz tal-gisem/BMI (rata ta’ tgala kienet 0.99% [CI: 0.70-1.35] f'nisa b’BMI 18.5-25;
0.57% [Cl: 0.21-1.24] fnisa b’'BMI 25-30; u 1.17% [CI: 0.24-3.39] f'nisa b’'BMI >30).

1z-zewg meta-analizi ma inkludewx uzu off-label (jigifieri tehid aktar tard minn 72 siegha wara att
sesswali mhux protett).

Ghal ulipristal acetate, I-Agenzija kkunsidrat id-dejta li gejja:

meta-analizi ta’ erba’ studji klinici li gew ipprezentati bhala parti mill-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’ ellaOne®, li tissuggerixxi tendenza possibbli ghal effikac¢ja
kontracettiva mnaqqgsa ma’ zieda fil-piz tal-gisem jew fil-BMI, ghalkemm il-limiti ta’ fiducja
jikkoincidu (rata ta’ tqala kienet 1.23% [CI: 0.78-1.84] f'nisa b’'BMI 18.5-25; 1.29% [CI: 0.59-
2.43] f'nisa b’BMI 25-30; u 2.57% [CI: 1.34-4.45] f'nisa b’BMI >30).
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Aktar dwar il-medic¢ina

Kontracettivi ta’ emergenza huma kontracettivi uzati ghall-prevenzjoni ta’ tgala mhux intenzjonata
wara att sesswali mhux protett jew falliment tal-kontracettiv. ll-kontracettivi ta’ emergenza inkluzi
f'din ir-revizjoni huma medicini li fihom levonorgestrel, bhal Norlevo, Levonelle/Postinor u Levodonna,
li gew awtorizzati fl-UE permezz ta’ proceduri nazzjonali. Ir-revizjoni inkludiet ukoll medicina li giet
awtorizzata b’'mod centrali, ellaOne, li fiha ulipristal acetate u nghatat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-
suq fl-UE fI-2009.

Kontracettivi ta’ emergenza jahdmu billi jwaqqgfu jew idewmu l-ovulazzjoni. Dawk li fihom
levonorgestrel jistghu jintuzaw sa 72 siegha wara att sesswali mhux protett jew falliment tal-
kontracettiv, filwaqt li ulipristal acetate jista’ jintuza sa 120 siegha.

Kontracettivi ta’ emergenza li fihom levonorgestrel huma disponibbli minghajr ricetta f'diversi pajjizi
Ewropej. EllaOne jista’ jinkiseb biss b’ricetta tat-tabib.

Aktar dwar il-procedura

Ir-revizjoni tal-kontracettivi ta’ emergenza li fihom levonorgestrel u ulipristal acetate inbdiet f'Jannar
2014 fuq it-talba tal-lIsvezja, skont I-Artiklu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-revizjoni twettget mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), il-Kumitat
responsabbli ghal mistogsijiet li jikkoncernaw medicini ghal uzu mill-bniedem, li adotta I-opinjoni finali
tal-Agenzija. L-opinjoni tas-CHMP imbaghad giet mghoddija lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget
decizjoni finali li torbot legalment fit-30 ta’ Settembru 2014.
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