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Evropska agencija za zdravila (EMA) priporoca izdajo
dovoljenja za promet z zdravilom Perlinring
(etonogestrel/etinilestradiol vaginalni obrocek) v EU
Evropska agencija za zdravila zakljucila pregled po nesoglasju med drzavami
¢lanicami EU

Evropska agencija za zdravila je 18. oktobra 2018 zakljucila pregled v zvezi z izdajo dovoljenja za
promet z zdravilom Perlinring po nesoglasju med drzavami ¢lanicami EU. Zakljucila je, da so koristi
zdravila Perlinring vecje od z njim povezanih tveganj in da se dovoljenje za promet lahko izda v
ZdruZenem kraljestvu in naslednjih drzavah ¢lanicah EU: v Avstriji, Belgiji, na Hrvaskem, v Ceski
republiki, na Danskem, v Estoniji, Spaniji, na Finskem, v Franciji, Nemd¢iji, na MadZarskem, Irskem, v
Italiji, Litvi, Latviji, na Nizozemskem, Poljskem, Portugalskem, v Romuniji, Sloveniji, na Slovaskem in
Svedskem ter v Islandiji in na Norveskem.

Kaj je zdravilo Perlinring?

Perlinring je kontracepcijski vaginalni obroCek, ki se uporablja za preprecevanje nosecnosti. Vsak
obrocek vsebuje dva hormona, etonogestrel in etinilestradiol, ki se pocasi sproscata v krvni obtok in
preprecCujeta sproscanje jajCec iz jaj¢énikov. Zdravilo Perlinring se uporablja 21 dni (3 tedne) zapored,
temu pa sledi 7-dnevni premor, po katerem je treba uporabiti nov obrocek.

Zdravilo Perlinring je bilo razvito kot generi¢no zdravilo. To pomeni, da vsebuje enako ucinkovino in
deluje na enak nacin kot ,referencno zdravilo®, ki je ze odobreno v EU in se imenuje Nuvaring.

Zakaj je bilo zdravilo Perlinring pregledano?

Druzba Actavis Group EHF je britanski agenciji za zdravila predloZzila viogo za izdajo dovoljenja za
zdravilo Perlinring po decentraliziranem postopku. To je postopek, pri katerem ena drzava cClanica
(,referencna drzava clanica®, v tem primeru Zdruzeno kraljestvo) oceni zdravilo z namenom izdaje
dovoljenja za promet z njim, ki bo veljavno v tej drzavi in drugih drzavah clanicah (t. i. ,,zadevnih
drzavah clanicah®, glejte seznam zgoraj), v katerih je druzba zaprosila za izdajo dovoljenja za promet.

Ker pa drzave clanice niso dosegle soglasja, je britanska regulativna agencija za zdravila
7. avgusta 2018 zadevo napotila na Evropsko agencijo za zdravila v arbitrazo.
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Druzba je v svoji vliogi predlozila podatke, ki dokazujejo, da je zdravilo Perlinring ,,bioekvivalentno*
zdravilu Nuvaring v obdobju treh tednov, kar je dovoljeno obdobje zdravljenja. Dve zdravili sta
bioekvivalentni, kadar dosegata enake ravni ucinkovine v telesu in se zato pri¢akuje, da bosta imeli
enak ucinek.

Razlogi za napotitev se nanasajo na pomisleke, ki so jih izrazili Nemcija, Francija in Nizozemska, in
sicer, da je v informacijah o zdravilu Nuvaring, ki so namenjene zdravnikom in bolnikom, navedeno, da
je zdravilo $e naprej ucinkovito, ¢e se uporablja teden dni veé, tj. tudi v 4. tednu. Ceprav so predloZeni
podatki o bioekvivalenci pokazali, da je zdravilo Perlinring bioekvivalentno zdravilu Nuvaring v obdobju
treh tednov, pa ti podatki niso zajeli dodatnega 4. tedna, v katerem se kontracepcijski obrocek lahko
Se vedno uporablja, ¢eprav ta uporaba ni priporocljiva.

Nemcija, Francija in Nizozemska so menile, da so podatki o bioekvivalenci za 4. teden potrebni, saj naj
bi se zdravilo Perlinring po pri¢akovanjih uporabljalo na enak nacin kot zdravilo Nuvaring.

KaksSen je izid pregleda?

Na podlagi ocene trenutno razpoloZljivih podatkov je agencija menila, da je bila bioekvivalentnost z
referen¢nim zdravilom dokazana za odobreno obdobje trajanja zdravljenja (3 tedne). Poleg tega je na
voljo dovolj dokazov, na podlagi katerih je mogoce pri¢akovati, da bo zdravilo Perlinring ucinkovito tudi
v 4. tednu uporabe, kot je to v primeru zdravila Nuvaring. Agencija je zato zakljucila, da koristi
zdravila Perlinring odtehtajo z njim povezana tveganja, in priporocila, da se dovoljenje za promet izda
v vseh zadevnih drzavah clanicah.

Vec o postopku

Pregled zdravila Perlinring se je zacel na zahtevo Zdruzenega kraljestva v skladu s ¢lenom 29(4)
Direktive 2001/83/ES.

Opravil ga je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji EMA, pristojen za
vpraSanja v zvezi z zdravili za uporabo v humani medicini.

Evropska komisija je 18. decembra 2018 izdala pravno zavezujoci sklep za vse drzave c¢lanice EU.
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