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Otazky a odpovede tykajuce sa liekov Yaz 24+4
a Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4
(etinylestradiol/drospirendn, 0,02 mg/3 mg tablety)

Vysledok postupu podla ¢lanku 6 ods. 12 smernice (ES) 1084/2003 v zneni
neskorsich zmien a doplneni

Dna 19. aprila 2012 Eurépska agentura pre lieky ukoncila arbitrdzne konanie v stvislosti s liekmi Yaz
24+4 a Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4. Vybor agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) bol
poziadany o preskimanie navrhovanej zmeny povoleni na uvedenie na trh pre tieto lieky, na zaklade
ktorych by sa pridala nova indikacia na lie¢bu stredne tazkého akné u Zien, ktoré chcl uzivat perordlnu
antikoncepciu. Vybor dospel k zaveru, e zmenu povoleni na uvedenie na trh nemozno schvalit.

€o s lieky Yaz 24+4 a Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4?

Lieky Yaz 24+4 a Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 si kombinované antikoncepcné tablety.
Obsahuju dve ucinné latky etinylestradiol a drospirenén, ktoré st odvodené od hormdnov prirodzene
vytvaranych vajecnikmi: etinylestradiol je odvodeny od estrogénu a drospirenén od progesterdnu.
Lieky Yaz 24+4 a Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 pésobia tak, Ze menia hormonalnu rovnovahu
tela a zabrafuju tak ovulacii zmenou zloZenia hlienu v cervixe (kréku maternice) a zGzenim endometria
(vystelky maternice).

Lieky Yaz 24+4 a Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 vyraba spolo¢nost Bayer B.V.

Preco boli lieky Yaz 24+4 a Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4
preskimané?

Lieky Yaz 24+4 a Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 su schvalené vo viacerych ¢lenskych statoch
Eurépskej tnie (EU)! v rdmci postupu vzajomného uznavania na zaklade pdvodného povolenia
udeleného Holandskom. Spolo¢nost podala Ziadost o zmenu povoleni na uvedenie tychto liekov na trh

! Liek Yaz je schvaleny vo véetkych ¢lenskych Statoch EU okrem Madarska a liek Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 je
schvéaleny v nasledujlcich ¢lenskych statoch: Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Finsko, Francuzsko, Grécko,
Malta, Nemecko, Polsko, Portugalsko, Rakusko, Slovensko, Slovinsko, Spojené kralovstvo, Spanielsko, Svédsko a Taliansko.
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s cielom rozsirit ich pouzivanie na ,lie¢bu stredne tazkého acne vulgaris len u zien, ktoré chcu uzivat
peroralnu antikoncepciu®“. TUto zmenu muselo uznat Holandsko i vSetky ostatné zainteresované ¢lenské
Staty. KedZe Clenské Staty nedokazali dosiahnut dohodu o tejto novej indikacii, dfia 28. a 29. juna
2011 talianske a Svédske regulacné organy pre lieky predlozili vec vyboru CHMP na arbitrdzne konanie.

Dévodmi na predlozenie podnetu boli obavy v stvislosti s tym, Ci prinosy liekov v kombinovanej
indikacii prevazuju nad rizikami spojenymi s ich pouzivanim, a to najma v savislosti s rizikom vendznej
tromboembdlie (VTE, tvorba krvnych zrazenin v cievach).

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor preskimal dve hlavné Stiadie, ktoré spolo¢nost predlozila na podporu novej indikacie. Vybor
CHMP konstatoval celkovu Gcéinnost liekov Yaz 24+4 a Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 pri lie¢be
akné v porovnani s placebom.

Vybor tiez zvazil zname rizika spojené s liekmi Yaz 24+4 a Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 vratane
VTE. KedZe akné je Castym problémom u mladych Zien, vybor CHMP vyjadril obavy, Ze opatrenia
navrhované spoloénostou na zaistenie toho, aby tieto lieky pouZivali na lieébu akné len Zzeny, ktoré
chcl uzivat peroralnu antikoncepciu, st nedostatoéné. Zeny, ktoré nechcl uzivat antikoncepciu, by tak
boli zbytocne vystavené rizikam liekov Yaz 24+4 a Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4, hoci st
dostupné aj alternativne lieky na akné.

Na zéklade hodnotenia v stc¢asnosti dostupnych Udajov a vedeckej diskusie vo vybore preto vybor
CHMP usudil, Ze prinosy liekov Yaz 24+4 a Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 neprevazuju nad
rizikami spojenymi s ich pouzivanim pri navrhovanej novej indikacii. Vybor dospel k zaveru, Ze zmenu
povoleni na uvedenie tychto liekov na trh nemozno schvalit.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutia diia 3. jala 2012 (Yaz 24+4) a 6. jala 2012 (Ethinylestradiol-
Drospirenone 24+4).
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