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Otazky a odpovede tykajluce sa lieku Yvidually a suvisiace
nazvy (etinylestradiol / drospirenén, 0,02 mg/3 mg
tablety)

Vysledok konania podla ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES v zneni neskorsSich
zmien a doplneni

Dna 19. aprila 2012 Eurdpska agentura pre lieky ukoncila arbitrazne konanie na zaklade nezhody
medzi ¢lenskymi $tatmi Eurépskej tnie (EU) v stvislosti s povolenim na uvedenie lieku Yvidually

a sUvisiace nazvy na trh. Vybor agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, ze
prinosy lieku Yvidually st vaésie ako jeho rizikd a ze povolenie na uvedenie na trh sa mdze udelit vo
vietkych ¢lenskych $tatoch EU, ako aj na Islande a v Norsku.

Co je liek Yvidually?

Yvidually je kombinovana antikoncepcna tableta. Obsahuje dve ucinné latky, etinylestradiol

a drospirendn, ktoré su odvodené od hormonov prirodzene produkovanych vajecnikmi: etinylestradiol je
odvodeny od estrogénu a drospirendn od progesterdnu. Liek Yvidually posobi tak, Ze meni hormonalnu
rovnovahu tela, aby zabranil ovulacii zmenou hlienu v cervixe (kréku maternice) a stencenim
endometria (vystelky maternice).

Liek Yvidually je peroraina antikoncepcia na predizené pouZivanie, ¢o znamena, 7e sa mdze uZivat
denne az po dobu 120 dni. Povolena je aj moznost intervalu bez uzivania tablety kedykolvek pocas
liecebného cyklu od 25. do 120. dna.

Liek Yvidually bude k dispozicii vo forme tabliet v automatizovanom davkovaci tabliet s funkciou
pripomenutia ¢asu, kedy je treba uZit daldiu tabletu. Tento liek bude uvedeny na trh aj ako Flexyess.

Preco bol liek Yvidually preskiimany?

Spolo¢nost Bayer B.V. predloZila liek Yvidually holandskej agentire pre reguldciu liekov na Gcely
decentralizovaného postupu. Ide o postup, pri ktorom jeden Clensky stat (tzv. referenény clensky Stat,
v tomto pripade Holandsko) preskima liek v suvislosti s udelenim povolenia na uvedenie na trh, ktoré
bude platné v tejto krajine i v dalSich ¢lenskych Statoch (tzv. dotknuté Clenské staty, v tomto pripade
Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Franctizsko, Grécko, frsko,
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Island, Litva, LotySsko, Luxembursko, Madarsko, Malta, Nemecko, Norsko, Polsko, Portugalsko,
Rakusko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, Spojené kralovstvo, Spanielsko, Svédsko a Taliansko).

Clenskym $tatom sa véak nepodarilo dosiahnut dohodu a Holandsko 23. februara 2012 postupilo vec
vyboru CHMP na arbitrazne konanie.

Dovodom na postUpenie veci boli vyhrady Franclzska tykajlce sa u¢innosti navrhovaného predizeného
pouzivania lieku a pripady nepravidelného krvacania, ktoré sa mdze vyskytnut v dfioch, kedy sa tableta
uziva. Franclzsko tiez vyjadrilo vyhrady, pretoze davkovac tabliet sa v hlavnych klinickych Studiach
nepouzil.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zaklade vyhodnotenia dostupnych Gdajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru dospel
k zaveru, ze antikoncepény Gcinok bol poéas predizeného obdobia preukédzany. Aj ked boli hldsené
rézne druhy krvacania podas uZivania tablety, tieto pripady krvacania sa zdali byt dobre zndsané.
Vybor CHMP tieZz poznamenal, Ze obavy tykajlce sa davkovaca tabliet boli primerane vyriesené,
vzhladom na to, Ze v dodatoc¢nej $tadii, ktord spolo¢nost predlozZila, sa ukazalo, Ze pre Zeny bolo
pouzivanie davkovaca tabliet jednoduché a Ze sa nevyskytli ziadne problémy s dodrziavanim
davkovania. Vybor CHMP preto dospel k zaveru, ze prinos lieku Yvidually je vac¢si nez jeho rizika

a povolenie na uvedenie na trh by sa preto malo udelit vo vSetkych dotknutych ¢élenskych Statoch.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie dria 28. septembra 2012.
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