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Lewonorgestrel i uliprystal pozostajg odpowiednimi
postkoitalnymi srodkami antykoncepcyjnymi dla
wszystkich kobiet, niezaleznie od masy ciata

W dniu 24 lipca 2014 r. Europejska Agencja Lekdw zakonczyta ponowng ocene postkoitalnych srodkdéw
antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel lub octan uliprystalu w celu zweryfikowania, czy
zwiekszona masa ciata wptywa na skutecznos¢ tych lekéw w zapobieganiu nieplanowanej cigzy po
stosunku ptciowym bez zabezpieczenia lub w przypadku gdy zastosowana metoda antykoncepcji
zawiodta. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji zalecit w dalszym
ciggu stosowanie tych postkoitalnych srodkéw antykoncepcyjnych u kobiet niezaleznie od masy ciata,
poniewaz uznano, ze korzysci przewyzszaja ryzyko.

W listopadzie 2013 r. w drodze procedur krajowych zaktualizowano informacje o produkcie dla
postkoitalnego srodka antykoncepcyjnego o nazwie Norlevo na podstawie wynikow badan klinicznych,
w ktorych stwierdzono, ze produkt Norlevo jest mniej skuteczny u kobiet o masie ciata 75 kg lub
wiekszej i nie jest skuteczny u kobiet wazacych ponad 80 kg. Nastepnie w catej UE rozpoczeto
procedure ponownej oceny w celu zweryfikowania, czy podobng tres¢ nalezy dodac do informacji o
produkcie dla innych postkoitalnych srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel oraz
produktu ellaOne — postkoitalnego srodka antykoncepcyjnego zawierajgcego octan uliprystalu.

Po dokonaniu ponownej oceny wszystkich dostepnych dowoddéw dotyczacych skutecznosci
postkoitalnych srodkéw antykoncepcyjnych CHMP uznat, ze dostepne dane sg zbyt ograniczone i
niewystarczajaco wiarygodne do jednoznacznego stwierdzenia, ze skutecznos¢ tych srodkéw zmniejsza
sie wraz ze zwiekszeniem masy ciata, jak przedstawiono w informacji o produkcie Norlevo. W
przypadku produktéw zawierajacych lewonorgestrel niektére badania kliniczne sugerujg ich mniejsza,
skutecznos¢ u kobiet o duzej masie ciata, natomiast w innych badaniach nie odnotowano tendencji do
zmniejszenia skutecznosci wraz ze zwiekszeniem masy ciata. Ponadto w przypadku octanu uliprystalu,
pomimo ograniczonych danych z badan klinicznych sugerujacych mozliwg tendencje do zmniejszania
skutecznosci antykoncepcyjnej, zbyt ograniczone i nieprecyzyjne dane uniemozliwiajg wyciggniecie
ostatecznych wnioskdw. CHMP zalecit dodanie wynikéw tych badan do informacji o produkcie dla
postkoitalnych srodkéw antykoncepcyjnych, ale usuniecie z informacji o produkcie Norlevo stwierdzen
dotyczacych wptywu masy ciata.

CHMP uznal, ze dziatania niepozadane majq zasadniczo nasilenie tagodne. W zwigzku z tym profil
bezpieczenstwa stosowania postkoitalnych srodkéw antykoncepcyjnych jest korzystny i mogg one by¢
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nadal stosowane niezaleznie od masy ciata kobiety. Kobietom nalezy przypomnieé, ze postkoitalne
$rodki antykoncepcyjne nalezy przyjmowac w jak najkrétszym czasie po stosunku ptciowym bez
zabezpieczenia. Srodkdw tych nalezy uzywac wytacznie jako okazjonalnej metody ,ratunkowej”,
poniewaz nie dziata ona tak dobrze, jak standardowe metody antykoncepcji.

Zalecenie CHMP zostato przekazane Komisji Europejskiej, ktora je zatwierdzita i w dniu 30 wrzesnia
2014 r. wydata prawnie wigzaca decyzje obowigzujacq w catej UE.

Informacje dla kobiet

e Postkoitalne srodki antykoncepcyjne stosuje sie w celu zapobiegania nieplanowanej cigzy po
stosunku piciowym bez zabezpieczenia lub w przypadku gdy zastosowana metoda antykoncepcji
zawiodia.

e W catej UE przeprowadzono ponowng ocene skutecznosci postkoitalnych srodkéow
antykoncepcyjnych w celu sprawdzenia, czy ich skutecznos¢ jest mniejsza u kobiet z nadwagg lub
otytoscig. Na jej podstawie uznano, ze ograniczona ilo$¢ dostepnych danych nie potwierdza
jednoznacznie poprzedniego wniosku, ze skutecznos$¢ antykoncepcyjna tych srodkéw zmniejsza sie
u kobiet o duzej masie ciata.

e Postkoitalne srodki antykoncepcyjne moga by¢ w dalszym ciggu stosowane po stosunku ptciowym
bez zabezpieczenia lub w przypadku gdy zastosowana metoda antykoncepcji zawiodta, niezaleznie
od masy ciata kobiety. Niemniej jednak w celu zmaksymalizowania prawdopodobienstwa ich
prawidtowego dziatania wazne jest, aby byty przyjmowane w jak najkrétszym czasie po stosunku
ptciowym bez zabezpieczenia.

e Kobiety powinny pamieta¢, ze antykoncepcja postkoitalna to okazjonalna metoda ,ratunkowa”,
ktora nie dziata tak dobrze jak standardowe metody antykoncepcji, takie jak pigutki
antykoncepcyjne.

e Z wszelkimi pytaniami i watpliwosciami nalezy zgtosi¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Informacje dla personelu medycznego

e Postkoitalne srodki antykoncepcyjne moga by¢ w dalszym ciggu stosowane w celu zapobiegania
nieplanowanej cigzy u kobiet, niezaleznie od masy ciata i wskaznika masy ciata (BMI). Dostepne
dane sg ograniczone i niewystarczajgco wiarygodne do jednoznacznego potwierdzenia
poprzedniego wniosku, ze skutecznos¢ antykoncepcyjna zmniejsza sie wraz ze zwiekszeniem masy
ciata/BMI.

e Personel medyczny powinien w dalszym ciggu przypominac¢ kobietom, ze antykoncepcja
postkoitalna to okazjonalna metoda ,ratunkowa”, ktéra nie powinna zastepowac standardowych
metod antykoncepcji.

W przypadku postkoitalnych srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel Agencja
rozwazyta nastepujace dane:

e metaanalize dwéch opublikowanych badai!? z udziatem gtdwnie kobiet rasy biatej, u ktérych
odnotowano zmniejszenie skutecznosci antykoncepcyjnej wraz ze zwiekszeniem masy ciata lub BMI
(czestos¢ wystapienia cigzy wynosita 0,96% [przedziat ufnosci: 0,44—1,82] u kobiet z BMI
wynoszacym 18,5-25, 2,36% [przedziat ufnosci: 1,02—4,60] u kobiet z BMI wynoszacym 25-30 i
5,19% [przedziat ufnosci: 2,62—9,09] u kobiet z BMI wynoszacym =30);

Lewonorgestrel i uliprystal pozostajg odpowiednimi postkoitalnymi srodkami
antykoncepcyjnymi dla wszystkich kobiet, niezaleznie od masy ciata

EMA/631408/2014 Strona 2/4



e metaanalize trzech badan WHO®*#® z udziatem gtéwnie kobiet afrykanskich i azjatyckich. Wyniki tej
analizy sa sprzeczne z powyzej przedstawionymi wynikami i nie wskazujg na tendencje do
zmniejszania skutecznosci wraz ze zwiekszaniem masy ciata/BMI (czestos¢ wystgpienia cigzy
wynosita 0,99% [CI: 0,70-1,35] u kobiet z BMI wynoszacym 18,5-25, 0,57% [przedziat ufnosci:
0,21-1,24] u kobiet z BMI wynoszacym 25-30 i 1,17% [przedziat ufnosci: 0,24-3,39] u kobiet z
BMI wynoszacym >30).

Zadna z metaanaliz nie obejmowata stosowania tych $rodkéw niezgodnie z zaleceniami (np. przyjecia
pozniej niz 72 godziny po stosunku ptciowym bez zabezpieczenia).

W przypadku srodkéw zawierajacych octan uliprystalu Agencja rozwazyta nastepujgce dane:

e metaanalize czterech badan klinicznych, ktére przedtozono wraz z wnioskiem o dopuszczenie do
obrotu produktu ellaOne®, sugerujaca tendencje do zmniejszonej skutecznoéci antykoncepcyjnej u
kobiet o duzej masie ciata/BMI, cho¢ granice przedziatow ufnosci pokrywaty sie (czestos¢
wystapienia cigzy wynosita 1,23% [przedziat ufnosci: 0,78-1,84] u kobiet z BMI wynoszacym 18,5—
25, 1,29% [przedziat ufnosci: 0,59-2,43] u kobiet z BMI wynoszacym 25-30 i 2,57% [przedziat
ufnosci: 1,34-4,45] u kobiet z BMI wynoszacym >30).
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tych badan zawiera sprawozdanie oceniajgce CHMP dotyczace produktu ellaOne:

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-
Public_assessment_report/human/001027/WC500023673.pdf

Wiecej informacji o lekach

Postkoitalne srodki antykoncepcyjne stosuje sie w celu zapobiegania nieplanowanej cigzy po stosunku
ptciowym bez zabezpieczenia lub w przypadku gdy zastosowana metoda antykoncepcji zawiodta.
Postkoitalne srodki antykoncepcyjne objete ponowng oceng to leki zawierajgce lewonorgestrel, takie
jak Norlevo, Levonelle/Postinor i Levodonna, ktore zostaty dopuszczone do obrotu na terenie UE w
drodze procedur krajowych. Ponowng oceng objeto réwniez produkt ellaOne dopuszczony do obrotu na
terenie UE w drodze procedury centralnej w 2009 r., ktéry zawiera octan uliprystalu.

Postkoitalne érodki antykoncepcyjne dziataja poprzez zahamowanie lub opéznienie owulacji. Srodki
zawierajqce lewonorgestrel mozna stosowac do 72 godzin po stosunku piciowym bez zabezpieczenia
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lub w przypadku gdy zastosowana metoda antykoncepcji zawiodta, natomiast srodki zawierajace octan
uliprystalu — do 120 godzin.

Postkoitalne $rodki antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel sg dostepne bez recepty w kilku
krajach europejskich. Produkt EllaOne wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny postkoitalnych srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel
lub octan uliprystalu wszczeto w styczniu 2014 r. na wniosek Szwecji, zgodnie z art. 31 dyrektywy
2001/83/WE.

Ponowng ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP),
odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry przyjat ostateczng opinie
Agencji. Opinia CHMP zostata nastepnie przekazana do Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 30 wrzesnia
2014 r. przyjeta ostateczng, prawnie wigzaca decyzje.

Dane kontaktowe naszych rzecznikdéw prasowych

Monika Benstetter lub Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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