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Mistogsijiet u twegibiet dwar Yaz 24+4 u Ethinylestradiol-
Drospirenone 24+4 (ethinylestradiol / drospirenone,

0.02 mg/3 mg pilloli)

Rizultat ta’ pro¢edura skont I-Artikolu 6(12) tar-Regolament (KE) 1084/2003
kif emendat

Fid-19 ta’ April 2012, I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini temmet procedura ta’ arbitragg ghal Yaz 24+4
u Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4. lI-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem
(CHMP) tal-Agenzija kien intalab jikkunsidra tibdil propost ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq
ghal dawn il-medicini biex tigi nkluza indikazzjoni gdida ghall-kura tal-akne moderata f'nisa li geghdin
ifittxu kontracettiv orali. 1l-Kumitat ikkonkluda li t-tibdil ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suqg
ma jistax jinghata.

X’inhuma Yaz 24+4 u Ethinylestradiol-Drospirenone 24+47?

Yaz 24+4 u Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 huma pilloli kontracettivi kkombinati. Fihom zewg
sustanzi attivi, ethinylestradiol u drospirenone, li gejjin minn ormoni naturali prodotti fl-ovarji:
ethinylestradiol huwa derivat mill-estrogenu u drospirenone huwa derivat mill-progesteron. Yaz 24+4 u
Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 jahdmu billi jbiddlu I-bilan¢ ormonali tal-gisem biex jipprevjenu I-
ovulazzjoni, billi jbiddlu I-mukus fi¢-cervici (I-ghonqg tal-utru) u billi jragqu I-endometriju (il-kisi tal-
guf).

ll-kumpanija li tgieghed Yaz 24+4 u Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 fis-suq hija Bayer B.V.
Ghaliex gew riveduti Yaz 24+4 u Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4?

Yaz 24+4 u Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 huma awtorizzati f'bosta Stati Membri tal-Unjoni
Ewropea (UE)! taht pro¢edura ta’ rikonoxximent reciproku abbazi ta’ awtorizzazzjoni inizjali moghtija
mill-Pajjizi I-Baxxi. ll-kumpanija applikat ghal tibdil fl-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ta’ dawn
il-medicini biex testendi I-uzu taghhom biex jinkludi I-‘kura ta’ akne vulgaris moderata biss f'nisa li
geghdin ifittxu kontracettiv orali’. Din il-bidla kellha tigi rikonoxxuta fil-Pajjizi I-Baxxi u fl-Istati Membri

! Yaz huwa awtorizzat fl-Istati Membri kollha tal-UE hlief fl-Ungerija, u Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 huwa awtorizzat
fl-1stati Membri li gejjin: I-Awstrija, il-Bulgarija, Cipru, ir-Repubblika Ceka, id-Danimarka, il-Finlandja, Franza, il-Germanja,
il-Grecja, I-Italja, Malta, il-Polonja, il-Portugall, is-Slovakkja, is-Slovenja, Spanja, I-Isvezja, u r-Renju Unit.
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kkon¢ernati kollha. Minhabba li I-Istati Membri ma setghux jilhqu ftehim dwar din I-indikazzjoni I-gdida,
fit-28 u fid-29 ta’ Gunju 2011, l-agenziji regolatoriji tal-medicini Taljani u Svedizi rriferew il-kwistjoni
lis-CHMP ghal arbitragg.

Ir-ragunijiet ghar-riferiment kienu thassib dwar jekk il-benefi¢c¢ji tal-medicini fl-indikazzjoni
kkombinata kinux jeghlbu r-riskji taghhom, b’mod partikulari r-riskju ta’ tromboembolizmu venuz
(VTE, il-formazzjoni ta’ emboli tad-demm fil-vini).

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

ll-kumitat irreveda z-zewq studji ewlenin ipprezentati mill-kumpanija b’appogg ghall-indikazzjoni I-
gdida. Is-CHMP innota l-effikacja generali ta’ Yaz 24+4 u ta’ Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 meta
mqabbla ma’ placebo fil-kura tal-akne.

II-Kumitat ikkunsidra wkoll r-riskji maghrufa b’Yaz 24+4 u b’Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4,
inkluz il-VTE. Peress li I-akne hija problema komuni f'nisa zaghzagh, is-CHMP kien imhasseb li [-mizuri
proposti mill-kumpanija biex tizgura li dawn il-medicini jintuzaw ghall-kura tal-akne biss f'nisa li
geghdin ifittxu kontracettiv orali ma kinux bizzejjed. Nisa li ma kinux geghdin ifittxu kontracettiv
ghalhekk sejrin ikunu esposti bla bzonn ghar-riskji ta’ Yaz 24+4 u ta’ Ethinylestradiol-

Drospirenone 24+4 meta kura alternattiva ghall-akne hija disponibbli.

Ghalhekk, abbazi tal-evalwazzjoni tat-taghrif attwalment disponibbli u d-diskussjoni xjentifika fil-
Kumitat, is-CHMP ikkunsidra li I-benefi¢¢ji ta’ Yaz 24+4 u ta’ Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 ma
kinux jeghlbu r-riskji fl-indikazzjoni I-gdida proposta. Il-Kumitat ikkonkluda li I-varjazzjoni ghall-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqgeghid fis-suq ghal dawn il-medic¢ini ma tistax tigi approvata.

II-Kummissjoni Ewropea harget id-decizjonijiet fit-3 ta’ Lulju 2012 (Yaz 24+4) u fis-6 ta’ Lulju 2012
(Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4).
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