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Otazky a odpovede tykajtce sa konania pre
Implanon podkoZny implantat
etonogestrel 68 mg

Eurépska agentura pre lieky (EMEA) ukoncila arbitrazne konanie na zaklade nezhody medzi
¢lenskymi $tatmi Eurdpskej Gnie, tykajucej sa povolenia produktu Implanon. Vybor agentary pre lieky
na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze prinos produktu Implanon prevysuje jeho rizika a ze
povolenie na uvedenie na trh vydané v Holandsku sa méze uznat’ v d’alich ¢lenskych Statoch
Eurépskej tnie.
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Preskiimanie sa uskuto¢nilo v sulade s postupom odporacanym v ¢lanku 29",

Co je produkt Implanon?

Implanon je antikoncepcia pre Zeny. Produkt je dostupny vo forme malej tyCinky, ktora lekar alebo
zdravotna sestra implantuje pomocou Specidlneho nastroja tesne pod kozu na ramene.

Uginna latka produktu Implanon, etonogestrel, je synteticky Zensky hormoén podobny progesteronu.
Tycinka po implantovani nepretrzite uvolnuje do krvi malé mnozstvo etonogestrelu. To zmeni
hormonalnu rovnovahu v tele a pomaha branit’ ovulacii. Implanon méZze chranit’ pred pocatim tri roky;
na konci tohto obdobia sa implantat musi vybrat’.

Preco bol produkt Implanon skimany?

Spolo&nost’ N.V. Organon poziadala o druhé prediZenie povolenia na uvedenie licku na trh pre
Implanon prostrednictvom vzajomného uznavania na zaklade povodného povolenia, ktoré vydalo
Holandsko 25. augusta 1998. Spoloénost’ chcela, aby sa prediZzenie povolenia uznalo vo vetkych
&lenskych statoch EU, ako aj v Nérsku a na Islande, kde je produkt uz povoleny. Tieto &lenské $taty
neboli schopné dosiahnut’ zhodu. 6. oktdbra 2008 regulacny urad v Holandsku predlozil tuto zalezitost’
vyboru CHMP.

Dévodom konania boli vyhrady tykajace sa vedlajsich icinkov produktu spojenych so zavedenim
a vyberanim implantatu, rizika rakoviny prsnika a vyskytu nepravidelného krvacania vediiceho

k predéasnému vybratiu implantatu. Udaje o G¢innosti produktu v pripade obéznych zien, najma
v tretom roku pouzivania, sa okrem toho povazovali za nedostatocné.

AKké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zéklade vyhodnotenia udajov, ktoré su v sucasnosti dostupné, a vedeckej rozpravy
v ramci vyboru dospel k zaveru, Ze prinos produktu Implanon prevysuje jeho rizika, a preto sa ma vo
vietkych prislusnych ¢lenskych $tatoch prediZit povolenie na uvedenie produktu Implanon na trh.

Vybor CHMP tiez schvalil zmeny v informaciach o tomto produkte, ktoré schvalila koordinacna
skupina pre vzajomné a decentralizované postupy.

Eurépska komisia vydala uznesenie 6. februara 2009.

! Konanie o dovodoch potencialneho zavazného rizika pre verejné zdravie v stlade s ¢lankom 29 smernice
2001/83/ES v platnom zneni.
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