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EMA odporudila povolit v EU liek Perlinring (vaginainy
kruzok obsahujuci etonogestrel/etinylestradiol)
EMA dokondila preskiimanie z dévodu nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi EU.

Eurdpska agentura pre lieky 18. oktobra 2018 dokoncila preskimanie lieku Perlinring z dévodu
nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi EU vo veci povolenia tohto lieku. Agentira dospela k zaveru, ze
prinosy lieku Perlinring prevazuju jeho rizikd a ze mdze byt udelené povolenie na uvedenie na trh v
Spojenom kralovstve a v tychto ¢lenskych $tatoch EU: Rakusko, Belgicko, Chorvétsko, Ceska
republika, Dansko, Estonsko, Spanielsko, Finsko, Franctizsko, Nemecko, Madarsko, Irsko, Taliansko,
Litva, Loty$sko, Holandsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovinsko, Slovensko a Svédsko, ako aj
Island a No6rsko.

Co je liek Perlinring?

Perlinring je antikoncepcny vaginalny kridzok, ktory sa pouziva na zabranenie tehotenstvu. Krizok
obsahuje dva hormoény, etonogstrel a etinylestradiol, ktoré pomaly prechadzaju do krvného obehu a
zabranuju uvolfiovaniu vaji¢ok z vajecnikov. Perlinring sa pouziva 21 dni (3 tyzdne) po sebe, a potom
nasleduje 7-dfiova prestavka, po ktorej sa ma pouzit novy krazok.

Perlinring bol navhrnuty ako genericky liek. To znamena, Ze liek Perlinring obsahuje rovnaké liecivo
a ucinkuje rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny pod nazvom
Nuvaring.

Preco bol liek Perlinring preskiimany?

Spoloénost Actavis Group PTC EHF predlozila liek Perlinring agenture pre lieky v Spojenom kralovstve
v ramci decentralizovaného postupu. Ide o postup, ak jeden clensky stat (referencny Clensky Stat,

v tomto pripade Spojené kralovstvo) hodnoti liek v stvislosti s vydanim povolenia na uvedenie na trh,
ktoré bude platné v tejto krajine, ako aj v dalsich ¢lenskych Statoch (dotknutych ¢lenskych statoch),
kde spolo¢nost poZiadala o povolenie na uvedenie na trh.

Clenské $taty véak nedospeli k zhode a regulacna agentura pre lieky v Spojenom krélovstve 7. augusta
2018 postupila tato vec agentdre EMA na arbitrazne konanie.

Spoloénost, ktora predloZila ziadost v stvislosti s liekom Perlinring, poskytla Gdaje potvrdzujlce
biologickll rovnocennost lieku Perlinring s liekom Nuvaring pocas 3 tyzdrov lie¢by, ¢o je jej schvalena
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dizka. Dva lieky st biologicky rovnocenné, ak v tele produkuji rovnaké hladiny lie¢iva, a preto sa
ocakava, ze budd mat rovnaky Gcinok.

Doévody postUpenia veci sa opierali o vyhrady, ktoré prednieslo Nemecko, Francuzsko a Holandsko, Ze
podla informacii o lieku Nuvaring pre lekarov a pacientov sa Gcinnost lieku predizi, ak sa pouziva aj
dalsi, 4. tyzden. Hoci predlozené Udaje o biologickej rovnocennosti boli dostatocné na to, aby sa
preukazala biologickad rovnocennost lieku Perlinring s liekom Nuvaring pocas 3-tyZdriového obdobia,
nepokryvali dodatoény, 4. tyzden liecby, pocas ktorého sa antikoncepény krizok méze dalej pouZivat,
aj ked' sa to neodporuca.

Nemecko, Francuzsko a Holandsko povaZovali Gdaje o biologickej rovnocennosti v 4. tyzdni za
nevyhnutné, kedZe liek Perlinring sa méa pouzivat rovnako ako Nuvaring.

Aky je vysledok tohto preskumania?

Na zédklade vyhodnotenia existujlcich Udajov agentira povaZzuje biologick( rovnocennost referenéného
lieku za preukazanu v ramci povolenej lieCby (v trvani 3 tyzdnov). Okrem toho existuje dostatok
Gdajov, aby sa mohlo predpokladat, Ze liek Perlinring bude U¢inny aj pocas dalSieho, 4. tyzdna liecby,
ako je to v pripade lieku Nuvaring. Agentura preto dospela k zaveru, Ze prinosy lieku Perlinring
prevazuju jeho rizikd a odporudila udelit povolenie na uvedenie na trh vo véetkych dotknutych
¢lenskych Statoch.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Perlinring sa zacalo na Ziadost Spojeného kralovstva podla ¢ldnku 29 ods. 4
smernice 2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry EMA, ktory zodpoveda
za otazky tykajuce sa liekov na humanne pouzitie.

Eurépska komisia vydala 18. decembra 2018 pravne zavazné rozhodnutie platné v celej EU.
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