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Mistogsijiet u twegibiet dwar Seasonique u ismijiet
assocjati (levonorgestrel / ethinylestradiol)
Rizultat ta’ procedura skont I-Artikolu 29(4) tad-Direttiva 2001/83/KE

Fis-26 ta’ Gunju 2014, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet proc¢edura ta’ arbitragg wara nuqqas
ta’ gbil fost I-1stati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tal-kontracettiv orali
Seasonique. Il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda
li I-benefi¢¢ji ta’ Seasonique jisbqu r-riskji tieghu u li I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghandha
tinghata fi Franza u fl-Istati Membri li ejjin: I-Awstrija, il-Beldju, il-Germanja, I-1talja, il-Polonja, ir-
Rumanija, is-Slovakkja u s-Slovenja.

X’inhu Seasonique?

Seasonique huwa kontracettiv orali ghan-nisa. Huwa disponibbli bhala pakketti bil-folji li fihom 19-il
pillola li jittiehdu darba kuljum fl-ordni murija fuq il-pakkett. Ghal 84 gurnata il-mara tiehu I-pilloli li
fihom levonorgestrel u ethinylestradiol imbaghad ghas-7 ijiem li jifdal hija tiehu pilloli li filhom
ethinylestradiol biss.

Levonorgestrel (progestogenu) u ethinylestradiol (estrogenu) it-tnejn huma ormoni u Seasonique huwa
dak li huwa maghruf bhala ‘kontracettiv ormonali kombinat’. Kontracettivi ormonali kombinati jahdmu
billi jwaqqgfu r-rilaxx tal-bajd mill-ovarji u billi jikkawzaw bidliet fl-ghonq tal-utru u fir-rita tal-guf li
jaghmluha iktar difficli biex sperma tilhaq il-bajda u biex bajda fertilizzata timpjanta ruha fil-guf.

Minhabba li ¢-Ciklu tal-kura ta’ 91 gurnata huwa itwal minn dak tal-maggoranza ta’ kontracettivi
kkombinati ohrajn (li normalment huwa ta’ 28 gurnata), Seasonique huwa maghruf bhala kontracettiv
orali ta’ ciklu estiz. Nisa li ged jiehdu Seasonique jkollhom intervalli itwal bejn il-fsada ta’ rtirar izda
jistghu jesperjenzaw fsada iktar irregolari.

Ghaliex gie rivedut Seasonique?

Teva Pharma sottomettiet applikazzjoni ghall-agenzija Franciza ghall-medicini (ANSM) ghal Seasonique
biex jigi awtorizzat fi procedura decentralizzata. Din hi pro¢edura fejn Stat Membru wiehed (I-‘Istat
Membru ta’ referenza’, f'dan il-kaz Franza) jevalwa medicina bil-ghan li tinghata awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq li tkun valida kemm f'dak il-pajjiz kif ukoll fi Stati Membri ohrajn (I-‘Istati Membri
konc¢ernati’, f'dan il-kaz I-Awstrija, il-Belgju, il-Germanja, I-Italja, il-Polonja, ir-Rumanija, is-Slovakkja
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u s-Slovenja). Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jilhqu gbil u I-agenzija Franciza ghall-medicini
irriferiet il-kwistjoni lis-CHMP ghal arbitragg fit-3 ta’ Frar 2014.

Ir-ragunijiet ghar-referenza rrelataw ma’ thassib imgajjem mill-agenzija Germaniza ghall-medicini
dwar I-effikacja ta’ Seasonique fil-prevenzjoni ta’ tgala u I-fsada irregolari esperjenzata minn nisa li
jkunu ged jiehdu I-kontracettiv.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Wara li evalwa d-dejta minn studji u dejta ta’ wara t-tgeghid fis-suq minn barra I-UE, is-CHMP kien tal-
opinjoni li kien hemm evidenza adegwata li Seasonique huwa kontracettiv effettiv. Il-Kumitat innota
wkoll li I-fsada irregolari rapportata b’Seasonique m’ghamlithiex inqgas probabbli li n-nisa jzommu mal-
kura taghhom u informazzjoni xierqga dwar ir-riskju ta’ fsada irregolari hija nkluza fil-fuljett ta’ taghrif.

II-Kumitat ghalhekk ikkonkluda li I-benefi¢éji ta’ Seasonique jeghlbu r-riskji tieghu u rrakkomanda li
tinghata |-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-Istati Membri ta’ referenza u kkoncernati.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni li torbot legalment mal-UE kollha fit-12 ta’ Jannar 2015.
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