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EMA recomanda autorizarea Perlinring (inel vaginal pe
baza de etonogestrel/etinilestradiol) in UE

EMA finalizeaza reevaluarea in urma dezacordului dintre statele membre ale
UE

La 18 octombrie 2018, Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat reevaluarea pentru
Perlinring, in urma unui dezacord intre statele membre ale UE in privinta autorizarii sale. Agentia a
constatat ca beneficiile Perlinring sunt mai mari decat riscurile asociate si ca se poate acorda
autorizatia de punere pe piatd in Regatul Unit si in urmatoarele state membre ale UE: Austria, Belgia,
Croatia, Republica Ceha, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta, Germania, Ungaria, Irlanda, Italia,
Letonia, Lituania, Tarile de Jos, Polonia, Portugalia, Romania, Slovacia, Slovenia, Spania si Suedia, la
care se adauga Islanda si Norvegia.

Ce este Perlinring?

Perlinring este un inel vaginal contraceptiv folosit pentru a preveni sarcina. Fiecare inel contine doi
hormoni, etonogestrel si etinilestradiol, care sunt eliberati treptat in circulatia sanguina si care
impiedica eliberarea ovulelor din ovare. Perlinring se utilizeaza timp de 21 de zile consecutive (3
saptamani), apoi se face o pauza de 7 zile, dupa care trebuie utilizat un inel nou.

Perlinring a fost dezvoltat ca medicament generic. Aceasta inseamna ca a fost dezvoltat sa contina
aceeasi substanta activa si sa actioneze in acelasi mod cu ,medicamentul de referinta” autorizat deja in
UE, numit Nuvaring.

De ce a fost reevaluat Perlinring?

Actavis Group PTC EHF a depus o cerere la agentia pentru medicamente din Regatul Unit solicitand o
procedura descentralizata pentru Perlinring. Aceasta este o procedura prin care un stat membru
(,statul membru de referinta”, in acest caz Regatul Unit) evalueaza un medicament in vederea
acordarii unei autorizatii de punere pe piata care va fi valabild in acea tara, precum si in alte state
membre (,,statele membre interesate”, conform listei de mai jos) in care compania a solicitat acordarea
autorizatiei de punere pe piata.
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Statele membre nu au putut ajunge insa la un acord, iar agentia de reglementare in domeniul
medicamentelor din Regatul Unit a sesizat In acest sens EMA Tn vederea unui arbitraj, la 7 august
2018.

Tn cererea sa, compania care produce Perlinring a furnizat date care demonstreaza cd medicamentul
este ,bioechivalent” cu Nuvaring timp de 3 saptamani, durata autorizata a tratamentului. Doua
medicamente sunt bioechivalente cand elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si,
ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi efect.

Sesizarea a fost intemeiata pe motivele de ingrijorare exprimate de Germania, Franta si Tarile de Jos,
potrivit carora informatiile referitoare la produsul Nuvaring disponibile pentru medici si pacienti prevad
ca medicamentul continuad sa fie eficace si in a patra saptamana de utilizare. Cu toate ca datele
furnizate cu privire la bioechivalenta au fost suficiente pentru a demonstra ca Perlinring este
bioechivalent cu Nuvaring pentru o perioada de 3 saptamani, acestea nu au acoperit cea de-a 4-a
saptamana, suplimentara, in care se poate utiliza in continuare inelul contraceptiv, desi aceasta
utilizare nu este recomandata.

Datele privind bioechivalenta pentru saptamana 4 au fost considerate necesare de Germania, Franta si
Tarile de Jos, deoarece se preconizeaza ca Perlinring va fi utilizat in acelasi mod ca Nuvaring.

Care este rezultatul reevaluarii?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent, agentia a considerat ca bioechivalenta cu
medicamentul de referintd a fost demonstratd pentru durata autorizatd de tratament (3 sdptdmani). In
plus, exista suficiente dovezi care sa ateste ca Perlinring continua sa fie eficace incd o saptamana
(saptamana 4), la fel ca Nuvaring. Prin urmare, agentia a concluzionat ca beneficiile Perlinring sunt mai
mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata in toate statele
membre interesate.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea Perlinring a fost initiata la solicitarea Regatului Unit, in temeiul articolului 29 din
Directiva 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) de la EMA,
responsabil de problemele legate de medicamentele de uz uman.

Comisia Europeana a emis o decizie obligatorie din punct de vedere juridic pe intreg teritoriul UE, la 18
decembrie 2018.
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