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Pytania i odpowiedzi dotyczgce leku Levonelle i nazw
produktdw zwigzanych (lewonorgestrel, tabletki
1500 mikrogramow)

Wynik procedury na mocy art. 13 rozporzgdzenia (WE) nr 1234/2008

W dniu 26 maja 2016 r. Europejska Agencja Lekéw dokonata ponownej oceny produktu do
antykoncepcji doraznej Levonelle (lewonorgestrel, tabletki 1500 mikrogramoéw) i nazw produktow
zwigzanych. Komitet ds. Produktdw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji
wydat zalecenie, aby stosowac¢ podwojng dawke produktu Levonelle, jesli jest on stosowany z
niektorymi lekami, z ktérymi wchodzi w interakcje (w tym lekami na zakazenie HIV efawirenz i
rytonawir, niektorymi lekami na gruzlice i padaczke oraz lekami ziolowymi zawierajacymi dziurawiec).
Jednakze lek Levonelle moze byc¢ stosowany z tymi lekami wytacznie, jesli nie ma mozliwosci uzycia
niehormonalnej antykoncepcji doraznej (np. miedziana wktadka domaciczna). Aby zapewnic
prawidtowe stosowanie leku Levonelle, CHMP zaleca dotgczenie na zewnetrznym opakowaniu
kartonowym produktu i w ulotce dotaczonej do opakowania porady, kiedy wymagana jest podwdjna
dawka.

Co to jest Levonelle?

Levonelle jest produktem do antykoncepcji doraznej, stosowanym w celu zapobiegania niechcianej
Cigzy w ciggu 72 godzin (3 dni) od niezabezpieczonego stosunku lub niepowodzenia stosowanej metody
antykoncepcji. Levonelle zawiera lewonorgestrel, ktory dziata gtdwnie poprzez zapobiezenie owulacji
lub opo6znienie jej. Im wczesniej lek zostanie przyjety po niezabezpieczonym stosunku ptciowym, tym
wieksza jego skutecznos$¢. Jest dostepny w postaci pojedynczej tabletki zawierajacej

1500 mikrograméw lewonorgestrelu lub w postaci dwdch tabletek zawierajacych 750 mikrograméw
lewonorgestrelu. Niniejszy przeglad dotyczy tylko tabletek 1500 mikrogramoéw.

W wiekszosci panstw cztonkowskich UE Levonelle i nazwy produktow zwigzanych sg dostepne bez
recepty. Firmg wprowadzajaca do obrotu te leki jest Gedeon Richter Plc.

Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Levonelle?

Produkt Levonelle zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedury wzajemnego uznania, w
oparciu o pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznane na terenie Wielkiej Brytanii 15
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czerwca 2004 roku. Dnia 17 wrzesnia 2014 firma wprowadzajgca do obrotu Levonelle ztozyta wniosek o
zmiane warunkdéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu, aby dodac¢ lek na zakazenie HIV efawirenz do
listy lekéw wchodzacych w interakcje. Zmiana ta miataby zosta¢ wprowadzona w Austrii, Belgii,
Czechach, Danii, Estonii, Francji, Grecji, Hiszpanii, Holandii, Irlandii, Luksemburgu, totwie, Niemczech,
Norwegii, Polsce, Portugalii, Szwecji i we Wioszech. Wniosek bazowat na badaniu, ktére wykazato, ze
poziom lewonorgestrelu byt nizszy o okoto 50% u kobiet przyjmujacych efawirenz, o ktérym wiadomo,
ze zwieksza aktywno$c¢ jednego z enzymow watrobowych (CYP3A4), uczestniczacego w degradacji
lewonorgestrelu. Moze to oznaczac obnizenie skutecznosci dziatania antykoncepcyjnego produktu
Levonelle.

Chociaz panstwa cztonkowskie UE zgodzity sie co do tego, ze efawirenz wchodzi w interakcje z
lewonorgestrelem i ze informacja ta powinna zostac¢ dotaczona do informacji o produkcie, nie zdotaty
osiggna¢ porozumienia co do postepowania w zwigzku z tg interakcjq oraz szczegdlnych zalecen, takich
jak dostosowywanie dawki w razie potrzeby u kobiet stosujacych Levonelle przy jednoczesnej terapii
lekiem efawirenz lub innym lekiem, ktéry obniza poziom lewonorgestrelu. W dniu 1 pazdziernika

2015 r. Wielka Brytania wystapita do CHMP o przeprowadzenie procedury arbitrazu.

Podstawami do przeprowadzenia procedury arbitrazowej byly zgtoszone przez Wtochy obawy dotyczace
niewystarczajacych danych klinicznych na poparcie zastosowania podwojnej dawki leku Levonelle w
przypadku stosowania przez pacjentke lekow wchodzacych w interakcje z produktem Levonelle.
Istniaty ponadto obawy zwigzane z dostepnoscia produktu Levonelle bez recepty w wielu panstwach
cztonkowskich UE, przez co dotaczenie nowej porady mogtoby prowadzi¢ do btedéw w stosowaniu leku,
jako ze jego przyjmowanie nie zawsze jest poprzedzane konsultacjg z pracownikiem opieki zdrowotnej.

Jakie sa wnioski CHMP?

CHMP uznat, ze obnizenie poziomu lewonorgestrelu we krwi przy jednoczesnym stosowaniu efawirenzu
jest podobne do tego obserwowanego przy innych lekach (tzw. aktywatorach enzymoéw watrobowych),
ktére wchodzg w interakcje z lewonorgestrelem (w tym niektérych lekach na gruzlice i padaczke oraz
lekach ziotowych zawierajacych dziurawiec). W oparciu o dane dotyczace interakcji miedzy tymi
lekami, ktore wszystkie zwiekszaja aktywnos¢ enzymu watrobowego CYP3A4, jak rowniez danych na
temat dwusktadnikowych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, CHMP uznat, ze interakcje
miedzy tymi lekami a Levonelle moga uniemozliwi¢ skuteczne dziatanie produktu Levonelle i prowadzi¢
do niepowodzenia antykoncepcji. CHMP zalecit, aby kobiety stosujace aktywatory enzymow
watrobowych korzystaty zamiast tego z niehormonalnej antykoncepcji doraznej (np. miedziana
wktadka domaciczna), na ktorg nie majg wptywu leki zwiekszajace aktywnos$¢ enzymow watrobowych.
Jesli jednak nie ma takiej mozliwosci, CHMP uznat, ze moze byc¢ zalecone podwojenie dawki leku
Levonelle z 1500 do 3000 mikrogramow, aby zrekompensowac obnizenie poziomu lewonorgestrelu we
krwi. Nie oczekuje sie zwiekszenia ryzyka dziatan niepozadanych wskutek przyjecia wyzszej dawki. Aby
zapewni¢ prawidtowe stosowanie leku Levonelle, CHMP zaleca tez dotaczenie na zewnetrznym
opakowaniu kartonowym produktu i w ulotce dotagczonej do opakowania porady, kiedy wymagana jest
podwdjna dawka. Zasiegnieto opinii pacjentek i odnosnych pracownikdw opieki zdrowotnej, aby
upewnic sie, ze pacjentki bedg umiaty ocenié, kiedy powinny stosowac dawke podwojng a kiedy
pojedynczg na podstawie dostarczonej informaciji.

Chociaz w przegladzie nie ujeto tabletek Levonelle 750 mikrograméw, CHMP zalecit, aby wprowadzono
podobne zmiany réwniez w przypadku tego produktu.

Komisja Europejska wydata prawnie wigzacq decyzje dotyczacq wprowadzenia tego zalecenia CHMP
dotyczacego produktu Levonelle dnia 01/08/2016.

Pytania i odpowiedzi dotyczace leku Levonelle i nazw produktéw zwigzanych
(lewonorgestrel, tabletki 1500 mikrogramoéw)
EMA/353887/2016 Strona 2/2



