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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Levonelle a savisiace
nazvy (levonorgestrel, 1 500 mikrogramoveé tablety)
Vysledok konania podla ¢lanku 13 nariadenia (ES) ¢. 1234/2008

Dria 26. maja 2016 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila preskimanie nudzovej antikoncepcie
Levonelle (levonorgestrel, 1 500 mikrogramové tablety) a suvisiace nazvy. Vybor pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) agentury odporucil, ze ak sa liek Levonelle pouziva spolu s uréitymi liekmi
vytvarajucimi interakcie (vratane liekov na HIV infekciu efavirenz a ritonavir, urcitych liekov na
tuberkuldzu a epilepsiu a rastlinnych liekov obsahujucich fubovnik bodkovany), davka lieku Levonelle
sa ma zdvojnasobit. Liek Levonelle sa ma vSak pouzivat s tymito liekmi len v pripade, ak sa neméze
pouzit nehormonalna nddzovéa antikoncepcia (t. j. vhitromaternicové teliesko obsahujice med). Na
zabezpeclenie spravneho pouzivania lieku Levonelle vybor CHMP odporucdil uviest na vonkajSom obale
lieku aj v pisomnej informadcii pre pouzivatela odporucanie, kedy pouzit dvojnasobnu davku.

Co je liek Levonelle?

Levonelle je nudzova antikoncepcia, ktora sa pouziva na prevenciu neziaducej gravidity, ak sa uzije do
72 hodin (3 dni) po nechranenom sexudlnom styku alebo po zlyhani antikoncepénej metddy. Liek
Levonelle obsahuje levonorgestrel, ktory pdsobi najmé tak, Ze brani ovulacii alebo ju oddaluje. Cim
skor po nechrdnenom sexudalnom styku sa liek uzije, tym je Ucinnejsi. Liek je k dispozicii ako jedna
tableta obsahujtca 1 500 mikrogramov levonorgestrelu alebo dve tablety, pricom kazda obsahuje 750
mikrogramov levonorgestrelu. Toto preskimanie sa tyka len 1 500 mikrogramovych tabliet.

Vo vadsine ¢lenskych $tatov EU mozno liek Levonelle a sUvisiace ndzvy ziskat bez lekarskeho predpisu.
Tieto lieky uvadza na trh spolo¢nost Gedeon Richter Plc.

Preco bol liek Levonelle preskiimany?

Liek Levonelle je v EU povoleny postupom vzajomného uznavania na zaklade pdvodného povolenia,
ktoré bolo vydané v Spojenom kralovstve 15. juna 2004, Dra 17. septembra 2014 spoloénost
poziadala pre liek Levonelle o zmenu v povoleni na uvedenie na trh, aby bol v informéciach o lieku
uvedeny liek na HIV infekciu efavirenz ako liek vytvarajuci interakcie. Spolo¢nost chcela, aby bola tato
zmena uznand v Belgicku, Ceskej republike, Dénsku, Estdnsku, vo Franctizsku, v Grécku, Holandsku,
frsku, LotySsku, Luxembursku, Nemecku, Norsku, Polsku, Portugalsku, Rakusku, épanielsku, VO
Svédsku a v Taliansku. Ziadost bola zalozend na 3tadii, v ktorej sa preukazalo, Ze hladina
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levonorgestrelu v krvi je znizena asi o0 50 % u Zien uzivajldcich efavirenz, o ktorom je zname, ze
zvySuje aktivitu konkrétneho pecenového enzymu (CYP3A4), ktory sa podiela na rozklade
levonorgestrelu. To by mohlo znamenat, Ze antikoncepény ucinok lieku Levonelle je znizeny.

Aj ked' Clenské staty suhlasili s tym, Ze efavirenz vytvara interakciu s levonorgestrelom a ze tato
informacia ma byt uvedena v informaciach o lieku, ¢lenské Staty nemohli dosiahnut zhodu v suvislosti
so spracovanim tejto interakcie a s tym, ¢i sU pre zeny uzivajuce Levonelle sucasne s efavirenzom
alebo s inymi liekmi, ktoré tiez znizuja hladinu levonorgestrelu, potrebné konkrétne odporucania, ako
je Uprava davky. Dna 1. oktdbra 2012 Spojené kralovstvo postipilo tato vec vyboru CHMP na
arbitrazne konanie.

D6évodom postupenia veci boli vyhrady, ktoré vznieslo Taliansko, Ze k dispozicii nie su dostato¢né
klinické Uudaje na podporu zdvojnasobenia davky lieku Levonelle v pripadoch, ak zena uziva aj liek,
ktory vytvara interakciu s liekom Levonelle. Boli tieZ vznesené vyhrady, ze vzhladom na to, Ze liek
Levonelle je k dispozicii bez lekarskeho predpisu v mnohych &lenskych $tatoch EU, akékolvek nové
vydané odporucanie by mohlo viest k chybam v medikacii, kedZe pred uzitim lieku sa nemusi vzdy
uskuto¢nit konzultacia so zdravotnickym pracovnikom.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP poznamenal, Ze znizenie hladiny levonorgestrelu v krvi pozorované pri pouzivani
efavirenzu je podobné ako pri pouzivani inych liekov (takzvanych induktorov pecenovych enzymov),
ktoré vytvaraju interakciu s levonorgestrelom (vratane urcitych liekov na tuberkulézu a epilepsiu a
rastlinnych liekov obsahujucich fubovnik bodkovany). Na zaklade Udajov o interakciach s tymito liekmi,
ktoré zvysuju aktivitu pecenového enzymu CYP3A4, ako aj udajov o kombinovanej hormonalnej
antikoncepcii vybor CHMP dospel k zaveru, Ze interakcie medzi tymito liekmi a liekom Levonelle mézu
branit nalezitému ucinku lieku Levonelle a mézu viest k zlyhaniu antikoncepcie. Vybor CHMP odporucil,
aby Zeny pouzivajuce induktory pecenovych enzymov pouzivali nehormonalnu nidzovu antikoncepciu
(t. j. vnutromaternicové teliesko obsahujice med), ktora nie je ovplyvnena liekmi indukujtcimi
pecenové enzymy. Ak to vSak nie je mozné, vybor CHMP usudil, Ze na vykompenzovanie zniZzenia
hladiny levonorgestrelu v krvi sa odporiéa zdvojnasobit davku lieku Levonelle z 1 500 na 3 000
mikrogramov. Pri vySSej davke sa neocCakava zvysené riziko vedlajsich Ucinkov. Na zabezpecenie
spravneho pouzivania lieku Levonelle vybor CHMP tiez odporudil uviest na vonkajSom obale lieku aj v
pisomnej informdcii pre pouZivatela odporidanie, kedy pouzit dvojndsobnl davku. Pacientky a prislusni
zdravotnicki pracovnici boli poZiadani o spatnl véazbu s cielom zabezpedit, aby Zeny mohli zistit, kedy
maju pouzit dvojnasobni davku namiesto jednej davky na zaklade poskytnutych informacii.

Hoci toto preskimanie nezahffialo 750 mikrogramové tablety lieku Levonelle, vybor CHMP odporucil,
aby sa v pripade tychto liekov zvazili podobné zmeny.

Eurépska komisia vydala 01/08/2016 pravne zavézné rozhodnutie platné v celej EU na vykonavanie
odporucani vyboru CHMP tykajucich sa lieku Levonelle.
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