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intrebiri si raspunsuri privind sesizarea referitoare la
implantul subcutanat Implanon
etonogestrel 68 mg

Agentia Europeana pentru Medicamente (EMEA) a finalizat o procedura de arbitraj in urma unei
divergente intre statele membre ale Uniunii Europene in ceea ce priveste autorizarea medicamentului
Implanon. Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat ca
beneficiile Implanon sunt mai mari decat riscurile asociate acestuia, iar autorizatia de introducere pe
piata acordata in Téarile de Jos poate fi recunoscutd in alte state membre ale Uniunii Europene.
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Analiza a fost efectuatd In baza unei sesizari ,,in conformitate cu articolul 29"

Ce este Implanon?

Implanon este un contraceptiv feminin. Are forma unui betisor care se implanteaza subcutanat la
nivelul bratului de catre un medic sau un asistent, cu ajutorul unui aplicator special.

Substanta activa din Implanon, etonogestrel, este un hormon feminin de sintezd aseméanétor cu
progesteronul. Odata implantat, betisorul elibereaza in mod continuu o cantitate mica de etonogestrel
in fluxul sanguin. Acest lucru modifica echilibrul hormonal normal al organismului si contribuie la
prevenirea ovulatiei. Implanon poate asigura contraceptia pe o perioada de pana la trei ani; la finalul
acestei perioade, implantul trebuie indepartat.

De ce a fost Implanon supus analizei?

N.V. Organon a solicitat o a doua reinnoire a autorizatiei de introducere pe piatd pentru Implanon prin
recunoastere reciproca pe baza autorizatiei initiale acordate de Tarile de Jos la 25 august 1998.
Societatea dorea recunoasterea reinnoirii autorizatiei in toate statele membre UE, precum si in
Norvegia si Islanda, unde produsul este deja autorizat. Aceste state membre nu au putut ajunge la un
acord. La 6 octombrie 2008, agentia olandeza de reglementare a sesizat CHMP cu privire la aceasta
problema.

Motivele sesizdrii au fost preocupdrile In ceea ce priveste reactiile secundare aferente introducerii si
indepartarii implantului, riscul de cancer mamar, incidenta sangerarilor neregulate care conduc la
indepartarea prematurd a implantului. De asemenea, datele privind eficienta in cazul femeilor obeze, in
special in cel de-al treilea an al utilizarii, au fost considerate insuficiente.

Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent si a dezbaterii din cadrul Comitetului, CHMP a
concluzionat ca beneficiile Implanon sunt mai mari decat riscurile asociate acestuia gi, prin urmare,
autorizatia de comercializare pentru Implanon trebuie acordata in toate statele membre in cauza.

CHMP a acordat, de asemenea, un aviz favorabil modificarilor aduse informatiilor despre
medicament, astfel cum a convenit Grupul de coordonare pentru proceduri reciproce si descentralizate.

Comisia Europeana a emis o decizie la 6 februarie 2009.

! Articolul 29 din Directiva 2001/83/CE, cu modificarile ulterioare, sesizare pe motiv de risc potential pentru
sdnatatea publica
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