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VprasSanja in odgovori za zdravili Yaz 24+4 in
Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4
(etinilestradiol/drospirenon, 0,02 mg/3 mg tablete)
Izid postopka iz ¢lena 6 (12) Uredbe 1084/2003/ES, kakor je bila
spremenjena.

Evropska agencija za zdravila je 19. aprila 2012 koncala postopek arbitraze za zdravili Yaz 24+4 in
Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4. Odbor za zdravila za humano uporabo (CHMP) pri Evropski
agenciji za zdravila je bil naproSen, naj pregleda predlagano spremembo dovoljenja za promet s tema
zdraviloma, ki vkljuuje novo indikacijo za zdravljenje zmernih aken pri zenskah, ki Zelijo uporabljati
peroralno kontracepcijo. Odbor je sklenil, da spremembe dovoljenja za promet z zdraviloma ni mogoce
odobriti.

Kaj sta zdravili Yaz 24+4 in Ethinylestradiol-Drospirenone 24+47?

Zdravili Yaz 24+4 in Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 sta kombinirani kontracepcijski tableti.
Vsebujeta dve zdravilni ucinkovini, etinilestradiol in drospirenon, pridobljeni iz naravnih hormonov, ki
jih tvorijo jaj¢niki: etinilestradiol je pridobljen iz estrogena in drospirenon iz progesterona. Zdravili Yaz
24+4 in Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 delujeta tako, da spremenita hormonsko ravnovesje v
telesu, saj spremenita sluznico v materni¢nem vratu in stanjSata endometrij (materni¢no sluznico), kar
prepreci ovulacijo.

Zdravili Yaz 24+4 in Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 trzi druzba Bayer B.V.

Zakaj sta bili zdravili Yaz 24+4 in Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4
pregledani?

Zdravili Yaz 24+4 in Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 sta po postopku medsebojnega priznavanja
na podlagi prvotnega dovoljenja, odobrenega na Nizozemskem, odobreni v vec drzavah ¢lanicah
Evropske unije (EU)®. Druzba Bayer B.V. je predloZila vlogo za spremembo dovoljenja za promet z

' Zdravilo Yaz je odobreno v vseh drZavah ¢&lanicah EU, razen na Madzarskem, zdravilo Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4
pa je odobreno v naslednjih drzavah ¢lanicah: v Avstriji, Bolgariji, na Cipru, CeSkem, Danskem, Finskem, v Franciji,
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zdraviloma, da bi razsirila njuno uporabo tako, da bi vkljucila indikacijo ,zdravljenje navadnih zmernih
aken samo pri Zzenskah, ki Zelijo prejemati peroralno kontracepcijo“. To spremembo bi bilo treba
odobriti na Nizozemskem in v vseh drugih zadevnih drzavah Clanicah. Ker se drzave ¢lanice niso uspele
sporazumeti o tej novi indikaciji, sta italijanska in Svedska regulativna agencija za zdravila

28. in 29. junija 2011 zadevo poslali odboru CHMP v arbitrazo. Razlog za napotitveni postopek so bili
pomisleki glede tega, ali so koristi zdravil pri kombinirani indikaciji vecje od tveganj, predvsem od
tveganja za vensko trombembolijo (VTE, tvorbo krvnih strdkov v venah).

Kaksni so zakljucki odbora CHMP?

Odbor je pregledal dve glavni Studiji, ki jih je za podporo nove indikacije predlozZila druzba Bayer B.V.
Odbor CHMP je uposteval splosno ucinkovitost zdravil Yaz 24+4 in Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4
pri zdravljenju aken v primerjavi s placebom.

Odbor je prav tako uposSteval znana tveganja, povezana z zdraviloma Yaz 24+4 in Ethinylestradiol-
Drospirenone 24+4, vklju¢no z VTE. Ker so akne pogosta tezava pri mladih zenskah, je odbor CHMP
menil, da ukrepi, ki jih je druzba Bayer B.V. predlagala za zagotovitev, da se bosta ti zdravili
uporabljali samo za zdravljenje aken pri Zenskah, ki Zelijo jemati peroralno kontracepcijo, niso
zadostni. Zenske, ki ne Zelijo prejemati peroralne kontracepcije, bi bile tako po nepotrebnem
izpostavljene tveganjem pri zdravilih Yaz 24+4 in Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4, kadar so na
voljo alternativne oblike zdravljenja aken.

Na podlagi ocene trenutno razpolozljivih podatkov in znanstvene razprave znotraj odbora je
odbor CHMP sklenil, da koristi zdravil Yaz 24+4 in Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 pri na novo
predlagani indikaciji niso veéje od tveganj, povezanih z njima. Odbor je sklenil, da spremembe
dovoljenja za promet s tema zdraviloma ni mogoce odobriti.

Evropska komisija je sklepa izdala 3. julija 2012 (Yaz 24+4) in 6. julija 2012 (Ethinylestradiol-
Drospirenone 24+4).

Nemdiji, Gréiji, Italiji, na Malti, Poljskem, Portugalskem, Slovaskem, v Sloveniji, Spaniji, na Svedskem in v ZdruZenem
kraljestvu.
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