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Pytania i odpowiedzi dotyczace lekdw Yaz 24+4 i
Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4
(etynyloestradiol/drospirenon, tabletki 0,02 mg/3 mg)
Wynik procedury przeprowadzonej na podstawie artykutu 6(12)
rozporzadzenia (WE) 1084/2003 z pdzniejszymi zmianami

Dnia 19 kwietnia 2012 roku Europejska Agencja Lekow zakonczyta procedure arbitrazowg dotyczacag
lekbw Yaz 24+4 i Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4. Komitet Agencji ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) otrzymat prosbe o rozwazenie proponowanej zmiany pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu tych lekéw uwzgledniajacej nowe wskazanie do leczenia, mianowicie
umiarkowany tradzik u kobiet zamierzajacych stosowac doustne srodki antykoncepcyjne. Komitet
doszedt do wniosku, ze nie mozna uznac tej zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Czym sq leki Yaz 24+4 i Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4?

Leki Yaz 24+4 i Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 to skojarzone doustne $rodki antykoncepcyjne.
Zawierajg dwie substancje czynne - etynyloestradiol i drospirenon - ktére sa pochodnymi naturalnych
hormonow, produkowanych w jajnikach: etynyloestradiol jest pochodng estrogenu, a drospirenon jest
pochodng progesteronu. Zasadg dziatania lekow Yaz 24+4 i Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 jest
zmiana rownowagi hormonalnej organizmu tak, aby nie dopusci¢ do owulacji poprzez zmiane
wiasciwosci $luzu szyjki macicy oraz $cienczenie endometrium (wyscidtki macicy).

Podmiotem odpowiedzialnym za wprowadzanie na rynek lekéw Yaz 24+4 i Ethinylestradiol-
Drospirenone 24+4 jest firma Bayer B.V.

Dlaczego dokonano ponownej oceny lekéw Yaz 24+4 and Ethinylestradiol-
Drospirenone 24+4 ?

Leki Yaz 24+4 i Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 sa dopuszczone do obrotu w kilku Pafnstwach
Cztonkowskich Unii Europejskiej (UE)* w ramach procedury wzajemnego uznania na podstawie

ILek Yaz jest dopuszczony do obrotu we wszystkich Panstwach Cztonkowskich z wyjatkiem Wegier, natomiast
Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 jest dopuszczony do obrotu w nastepujacych Panstwach Cztonkowskich: Austria,
Butgaria, Cypr, Republika Czeska, Dania, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Wiochy, Malta, Polska, Portugalia, Stowacja,
Stowenia, Hiszpania, Szwecja i Wielka Brytania.
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pierwszego dopuszczenia przyznanego w Holandii. Firma wystgpita o rozwazenie zmiany pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu tych lekéw o stosowanie w celu ,leczenia umiarkowanego tradziku zwyktego
wyltacznie u kobiet zamierzajacych stosowac doustne srodki antykoncepcyjne”. Zmiana ta miataby by¢
uznana w Holandii i wszystkich innych zainteresowanych Panistwach Czionkowskich. Poniewaz Paristwa
Cztonkowskie nie osiggnety zgody co do tego nowego wskazania, 28 i 29 czerwca 2011 roku organy
nadzorujace ds. lekdw Wtoszech i Szwecji zwrdcity sie o arbitraz CHMP w tej sprawie.

Podstawg tego odwotania byty watpliwosci, co do tego, czy korzysci ze stosowania tych lekow w
skojarzonym wskazaniu przewazaty nad ryzykiem, szczegoélnie ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (ZChZzz, tworzenie sie zakrzepdw krwi w zytach).

Do jakich wnioskéw doszedt CHMP?

Komitet przejrzat wyniki dwdch gtéwnych badan przedstawionych przez firme na poparcie nowego
wskazania. CHMP zwrdécit uwage na catkowitg skutecznos$¢ preparatéw Yaz 24+4 i Ethinylestradiol-
Drospirenone 24+4 w leczeniu tradziku w poréwnaniu do placebo.

Komitet uwzglednit réwniez znane ryzyko zwigzane ze stosowaniem lekéw Yaz 24+4 i Ethinylestradiol-
Drospirenone 24+4, w tym ZChZZ. Poniewaz tradzik jest czestym problemem wystepujacym u mtodych
kobiet, CHMP miat watpliwosci co do tego, ze proponowane przez firme $rodki, majace zagwarantowacd,
ze leki te beda uzywane wytgcznie u kobiet zamierzajacych stosowac doustne $rodki antykoncepcyijne,
sq niewystarczajace. W ten sposdb kobiety nie zamierzajgce stosowac doustnych lekow
antykoncepcyjnych bytyby niepotrzebnie narazone na ryzyko wigzace sie ze stosowaniem lekéw Yaz
24+4 i Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 w sytuacji, gdy dostepne sg inne metody leczenia tradziku.

Tak wiec, na podstawie oceny aktualnie dostepnych danych i w wyniku dyskusji naukowej w ramach
Komitetu CHMP uznal, ze korzysci ze stosowania lekow Yaz 24+4 i Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4
nie przewazajq nad ryzykiem w proponowanym nowym wskazaniu. Komitet doszedt do wniosku, ze nie
mozna zatwierdzi¢ tej zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tych lekdw.

Komisja Europejska wydata odpowiednie decyzje dnia 3 lipca 2012 r. (Yaz 24+4) oraz 6 lipca 2012 r.
(Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4).
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