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Mistogsija u twegiba dwar ir-referenza
ghall-impjant taht il-gilda Implanon
etonogestrel 68 mg

L-Agenzija Ewropea dwar il-Medi¢ini (EMEA) temmet procedura ta’ arbitragg wara nuqqas ta’ gbil
fost 1-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tal-medi¢ina Implanon. I1-
Kumitat tal-Agenzija ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda i 1-
beneficcji ta’ Implanon huma akbar mir-riskji tieghu, u li l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li
nghatat fl-Olanda tista’ tigi rikonoxxuta fi Stati Membri ohra tal-Unjoni Ewropea.

Ir-revizjoni saret skont referenza tal-*Artikolu 29",

X’inhu Implanon?

Implanon huwa kontracettiv ghan-nisa. Jigi bhala virga zghira li tiddahhal ezatt taht il-gilda fil-parti
ta’ fuq tad-drigh minn tabib jew ners permezz ta’ applikatur specjali.

Is-sustanza attiva f’Implanon, etonogestrel, hija ormon femminili sintetiku li jixbah lill-progesteron.
Ladarba tigi impjantata, il-virga tirrilaxxa ammont zghir kontinwu ta’ etonogestrel fil-fluss tad-demm
tal-gisem. Dan jibdel il-bilan¢ ormonali tal-gisem u jghin sabiex jimpedixxi l-ovulazzjoni. Implanon
jista’ jipprotegi sa tliet snin; wara dan il-perijodu I-impjant ghandu jitnehha.

Ghalfejn gie rivedut Implanon?

N.V. Organon issottomettiet Implanon ghat-tieni tigdid tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
permezz ta’ rikonoxximent reciproku fuq il-bazi tal-ewwel awtorizzazzjoni moghtija mill-Olanda fil-
25 ta’ Awwissu 1998. II-kumpanija riedet li t-tigdid tal-awtorizzazzjoni jkun rikonoxxut fl-Istati
Membri kollha tal-UE, kif ukoll fin-Norvegja u fl-Izlanda fejn il-prodott huwa diga awtorizzat. Dawn
l-Istati Membri ma setghux jaslu ghal ftehim. Fis-6 ta’ Ottubru 2008, 1-agenzija regolatorja Olandiza
rreferiet il-kwistjoni lis-CHMP.

Ir-raguni ghar-referenza kienet thassib rigward l-effetti sekondarji relatati mad-dhul u t-tnehhija tal-
impjant, ir-riskju ta’ kancer tas-sider, l-in¢idenza ta’ fsada irregolari li twassal ghat-tnehhija prematura
tal-impjant. Barra minn hekk, id-dejta dwar l-effikacja f’nisa hoxnin b’mod partikolari fi-tielet sena ta’
uzu ma kinitx meqjusa bizzejjed.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli fil-prezent u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat,
1s-CHMP kkonkluda li I-benefi¢¢ji ta’ Implanon huma akbar mir-riskju tieghu, u ghaldagstant ghandu
jinghata t-tigdid tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ Implanon fl-Istati Membri kollha
kkoncernati.

Is-CHMP accetta wkoll il-bidliet fl-informazzjoni tal-prodott ghall-medic¢ina kif miftiechem mill-Grupp
ta’ Koordinazzjoni ghall-Gharfien Rec¢iproku u Proceduri Decentralizzati.

[I-Kummissjoni Ewropea harget dec¢izjoni fis-6 ta’ Frar 2009.

! Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendat, referenza abbazi ta’ riskju serju potenzjali ghas-sahha
pubblika
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