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Levonorgestrel a ulipristal sU aj nadalej vhodna nadzova
antikoncepcia pre vsetky zeny bez ohladu na telesnu
hmotnost

Dria 24. jula 2014 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila preskimanie nadzovej antikoncepcie
obsahujlcej levonorgestrel alebo ulipristal acetat na postdenie, &i zvy$ena telesnd hmotnost
ovplyviuje Ucinnost tychto liekov pri prevencii neZiaducej gravidity po nechranenom sexualnom styku
alebo po zlyhani antikoncepcie. Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury odporudil, ze
tato nidzova antikoncepcia sa mbze nadalej pouzivat u Zien s akoukolvek hmotnostou, kedZe sa
usudilo, Ze prinosy prevysuju rizika.

V novembri 2013 boli prostrednictvom vnutroStatneho postupu aktualizované informacie o lieku pre
jednu nddzovu antikoncepciu obsahujucu levonorgestrel, pre liek Norlevo, na zaklade vysledkov dvoch
klinickych $tudii, pricom sa uvadza, Ze liek Norlevo je menej udinny u Zien s hmotnostou 75 kg alebo
vysdou a nie je Géinny u zZien s hmotnostou vy$sou ako 80 kg. Potom prebehlo preskimanie v ramci
celej EU na posudenie, ¢ v informéacidch o lieku pre int antikoncepciu, ktora obsahuje levonorgestrel, a
pre liek ellaOne, nidzovl antikoncepciu, ktord obsahuje ulipristal acetat, maju byt uvedené podobné
informacie.

Po zvazeni vsetkych dostupnych dékazov o ucinnosti nidzovej antikoncepcie vybor CHMP usudil, Ze
dostupné Udaje su prili$ obmedzené a nie sU dostatoéne robustné, aby sa mohol s istotou vyvodit
zaver, ze antikoncepény Ucinok je pri zvySenej telesnej hmotnosti znizeny, ako sa uvadza

v informéaciach o lieku pre liek Norlevo. Pokial ide o lieky obsahujuce levonorgestrel, niektoré klinické
$tadie naznaduju znizend Gcinnost u Zien s vysokou telesnou hmotnostou, ale v inych $tadiach sa
nepozoroval trend znizeného G¢inku so zvysujlcou sa telesnou hmotnostou. Pokial ide o ulipristal
acetat, aj ked obmedzené Gdaje z klinickych skisani naznacuji mozny trend znizeného
antikoncepc¢ného Ucinku, Udaje su priliS obmedzené a nedostatocne presné na vyvodenie definitivnych
zaverov. Vybor CHMP odporudil, aby boli vysledky tychto Studii uvedené v informaciach o lieku pre
nudzovl antikoncepciu, ale aby boli z informacii o lieku Norlevo odstranené vyroky o vplyve telesnej
hmotnosti.

Vybor CHMP usudil, ze vzhladom na to, Ze vedlajSie GCinky su zvycajne mierne, bezpec¢nostny profil
nudzovej antikoncepcie je priaznivy a nidzova antikoncepcia sa mdze nadalej uzivat bez ohladu na
telesnt hmotnost Zeny. Zendm treba pripomenUt, Ze niidzovl antikoncepciu by mali uzit ¢o najskor po

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 _
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



nechranenom sexudalnom styku. NGdzovéa antikoncepcia sa ma pouzivat len ako prilezitostna zachrannd
metdda, kedZe nie je taka ucinnd ako normalne antikoncepcné metddy.

Odporucanie vyboru CHMP bolo postipené Eurdpskej komisii, ktora 30. septembra 2014 vydala pravne
zavazné rozhodnutie platné v celej EU.

Informacie pre zeny

e Nudzovéa antikoncepcia sa pouziva na prevenciu neziaduceho tehotenstva po nechranenom
sexualnom styku alebo po zlyhani antikoncepcie.

e Uskutocnilo sa preskiimanie v ramci celej EU na postdenie, ¢i je nidzova antikoncepcia menej
ucinna u Zien s nadvahou alebo obezitou. Dospelo sa k zaveru, Ze dostupné obmedzené Udaje
nepodporuju s istotou predchadzajuci zaver, Ze antikoncepény ucinok je u Zien s vysokou telesnou
hmotnostou znizeny.

e Nudzové antikoncepcia sa mdze nadalej uzivat po nechrdnenom sexudlnom styku alebo po zlyhani
antikoncepcie bez ohladu na telesnli hmotnost Zeny. Na maximalizovanie pravdepodobnosti, ze
nudzova antikoncepcia bude ucinkovat, je véak ddlezité, aby sa uzila ¢o najskor po nechranenom
sexualnom styku.

e Zenam treba pripomenUt, Ze nidzova antikoncepcia je prileZitostna zachranna metéda, ktora nie je
taka ucinna ako normalne antikoncepcné metody, napriklad ako antikoncepcné tabletky.

e Zeny, ktoré maju akékolvek otézky alebo obavy, sa majl obratit na svojho lekara alebo lekarnika.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Nudzova antikoncepcia sa mdzZe nadalej pouzivat na prevenciu neziaduceho tehotenstva u Zien
s akoukolvek hmotnostou alebo indexom telesnej hmotnosti (BMI). Dostupné Udaje st obmedzené
a nie sU dostato¢ne robustné, aby mohli s istotou podporit predchddzajlci zaver o zniZzenej
ucinnosti antikoncepcie pri zvySenej telesnej hmotnosti/BMI.

e Zdravotnicki pracovnici musia nadalej zenam pripominat, Ze nidzova antikoncepcia je prilezitostna
zachranna metdda a nema nahradzat riadnu antikoncepéni metddu.

Pokial' ide o nidzovu antikoncepciu obsahujlicu levonorgestrel, agentira vzala na vedomie tieto Gdaje:

e meta-analyzu dvoch publikovanych stadii*'?, ktoré zahffiali hlavne Zeny kaukazského pdvodu,
v ktorych sa pozorovala znizena Géinnost antikoncepcie pri zvySenej telesnej hmotnosti alebo BMI
(miera gravidit bola 0,96 % [IS: 0,44-1,82] u Zien s BMI 18,5-25; 2,36 % [IS: 1,02-4,60] u Zien
s BMI 25-30 a 5,19% [IS: 2,62-9,09] u Zien s BMI >30),

e meta-analyzu troch $tadii WHO®%%, ktoré zahffiali hlavne africké a azijské Zeny. Vysledky tejto
analyzy suU v rozpore s vyssie uvedenymi vysledkami a nedokazuju trend znizenej ucinnosti so
zvysujucou sa telesnou hmotnostou/BMI (miera gravidit bola 0,99 % [IS: 0,70-1,35] u Zien s BMI
18,5-25; 0,57% [IS: 0,21-1,24] u Zien s BMI 25-30 a 1,17% [I1S: 0,24-3,39] u Zien s BMI >30),

Obidve meta-analyzy nezahriali pouzitie mimo schvalenych indikacii (t. j. prijem neskoér ako 72 hodin
po nechranenom sexualnom styku).

Pokial ide o ulipristal acetat, agentlra vzala na vedomie tieto Udaje:

e meta-analyzu Styroch klinickych Stadii, ktoré boli predloZzené v ramci Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh pre liek ellaOne®, ktord naznaduje mozny trend zniZenej G&innosti antikoncepcie pri
vysokej telesnej hmotnosti alebo BMI, aj ked' sa limity spolahlivosti prekryvaju (miera gravidit bola
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1,23 % [IS: 0,78-1,84] u Zien s BMI 18,5-25; 1,29% [IS: 0,59-2,43] u Zien s BMI 25-30 a 2,57%
[IS: 1,34-4,45] u Zien s BMI >30),
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Studiach su uvedené v hodnotiacej sprave vyboru CHMP o lieku ellaOne:

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-
Public_assessment_report/human/001027/WC500023673.pdf

Dalsie informacie o liekoch

Nudzova antikoncepcia je antikoncepcia, ktora sa pouZiva na prevenciu neziaduceho tehotenstva po
nechranenom sexualnom styku alebo po zlyhani antikoncepcie. K nidzovej antikoncepcii, ktorej sa toto
preskimanie tyka, patria lieky obsahujuce levonorgestrel, napriklad liek Norlevo, Levonelle/Postinor

a Levodonna, ktoré boli v EU povolené vnatrostatnymi postupmi. Preskimanie sa tykalo aj centralne
povoleného lieku ellaOne, ktory obsahuje ulipristal acetat, pre ktory bolo povolenie na uvedenie na trh
v EU vydané v roku 2009.

Nudzova antikoncepcia ucinkuje tak, Ze zastavuje alebo oddaluje ovulaciu. Nidzova antikoncepcia
obsahujlca levonorgestrel sa moze pouzit do 72 hodin po nechranenom sexualnom styku alebo po

v

zlyhani antikoncepcie, zatial’ ¢o ulipristal acetat sa moze pouzit do 120 hodin.

Nudzova antikoncepcia obsahujlca levonorgestrel je dostupna bez lekarskeho predpisu v niekolkych
eurdpskych krajinach. Vydaj lieku EllaOne je viazany na lekarsky predpis.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie nudzovej antikoncepcie obsahujlcej levonorgestrel a ulipristal acetat sa zacalo v januari
2014 na Ziadost Svédska podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda za otazky
tykajuce sa liekov na humanne pouZzitie, ktory prijal zaverecné stanovisko agentury. Stanovisko vyboru
CHMP bolo potom zaslané Eurépskej komisii, ktord 30. septembra 2014 vydala zaverecné, pravne
zavazné rozhodnutie.
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