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Pytania i odpowiedzi dotyczgce produktu Seasonique i
nazw produktow zwigzanych (lewonorgestrel /
etynyloestradiol)

Wynik procedury na mocy art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 26 czerwca 2014 r. Europejska Agencja Lekow przeprowadzita procedure arbitrazu w zwigzku z
brakiem porozumienia pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii
zatwierdzenia doustnego $rodka antykoncepcyjnego Seasonique. Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci wynikajgce ze stosowania produktu
Seasonique przewyzszajg ryzyko i ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zostaé przyznane we
Francji oraz w nastepujacych panstwach czionkowskich UE: Austria, Belgia, Niemcy, Polska, Rumunia,
Stowacja, Stowenia i Wtochy.

Co to jest produkt Seasonique?

Produkt Seasonique to doustny srodek antykoncepcyjny dla kobiet. Jest on dostepny w blistrach
zawierajacych po 91 tabletek do przyjmowania raz na dobe w kolejnosci wskazanej na opakowaniu.
Przez 84 dni kobieta przyjmuje tabletki zawierajqce lewonorgestrel i etynyloestradiol, a przez pozostate
7 dni — tabletki zawierajgce sam etynyloestradiol.

Lewonorgestrel (progestagen) i etynyloestradiol (estrogen) to hormony, a produkt Seasonique to tak
zwany zfozony hormonalny $rodek antykoncepcyjny. Ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne
dziatajq przez zatrzymanie uwalniania komédrek jajowych z jajnikdw i powodujg zmiany w szyjce i
wyscidtce macicy, ktére utrudniajg dotarcie plemnikéw do komérki jajowej i zagniezdzenie sie zarodka
W macicy.

Poniewaz 91-dniowy cykl leczenia jest dtuzszy od wiekszosci cykldw innych ztozonych $rodkow
antykoncepcyjnych (zwykle 28-dniowych), produkt Seasonique jest okreslany jako doustny $rodek
antykoncepcyjny o rozszerzonym cyklu. Kobiety przyjmujace produkt Seasonique bedq miaty diuzsze
odstepy miedzy krwawieniami po odstawieniu, jednak mogg u nich wystapi¢ bardziej nieregularne
krwawienia.

Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Seasonique?

Firma Teva Pharma wystgpita do francuskiej agencji nadzorujacej leki (ANSM) z wnioskiem o
zatwierdzenie produktu Seasonique w drodze procedury zdecentralizowanej. Podczas tej procedury
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jedno panstwo cztonkowskie (,referencyjne panstwo cztonkowskie”, w tym przypadku Francja) ocenia
lek pod katem przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktdre bedzie wazne w tym panstwie
oraz w innych panstwach czionkowskich (,,zainteresowanych panstwach czionkowskich”; w tym
przypadku s to Austria, Belgia, Niemcy, Polska, Rumunia, Stowacja, Stowenia i Wiochy). Panstwa
cztonkowskie nie zdotaty jednak osiggnac porozumienia i w dniu 3 lutego 2014 r. francuska agencja
nadzorujaca leki wystgpita do CHMP o przeprowadzenie procedury arbitrazu.

Podstawami do przeprowadzenia procedury arbitrazowej byly obawy wystosowane przez niemiecka
agencje nadzorujacya leki, dotyczace skutecznosci produktu Seasonique w zapobieganiu cigzy i
wystepowania nieregularnych krwawien u kobiet przyjmujacych ten produkt.

Jakie sa wnioski CHMP?

Po przeprowadzeniu oceny danych pochodzacych z badan oraz danych po wprowadzeniu produktu do
obrotu pochodzacych spoza terenu UE CHMP byt zdania, ze dostarczono wystarczajace dowody
$wiadczace o skutecznosci produktu Seasonique jako $rodka antykoncepcyjnego. Komitet zauwazyt
réwniez, ze nieregularne krwawienia zgtoszone w przypadku stosowania produktu Seasonique nie
zniechecity kobiet do kontynuowania leczenia, a w ulotce dla pacjenta zawarto wystarczajace
informacje na temat ryzyka wystapienia nieregularnych krwawien.

W zwigzku z tym Komitet uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Seasonique przewyzszajg
ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terenie referencyjnego panstwa
cztonkowskiego i zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Komisja Europejska wydata prawnie wigzaca decyzje wazng w catej UE w dniu 12 stycznia 2015 r.
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