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Fragor och svar om Levonelle och associerade namn
(levonorgestrel, 1 500 mikrogram tabletter)

Resultat av ett forfarande i enlighet med artikel 13 i forordning (EG) nr
1234/2008

Den 26 maj 2016 slutférde Europeiska lakemedelsmyndigheten en granskning av akutpreventivmedlet
Levonelle (levonorgestrel, 1 500 mikrogram tabletter) och associerade namn. Kommittén for
humanlakemedel (CHMP) rekommenderade att dosen ska fordubblas nar Levonelle tas tillsammans
med vissa interagerande lakemedel (bland annat hivlakemedlen efavirenz och ritonavir, vissa
lakemedel mot tuberkulos och epilepsi samt naturlakemedel som innehaller johannesort). Levonelle
boér emellertid endast anvandas med dessa lakemedel nér ett icke-hormonellt akutpreventivmedel
(dvs. en kopparspiral) inte gar att anvanda. For att sakerstalla att Levonelle anvands korrekt
rekommenderade CHMP att rdd om nar en dubbel dos ska tas ska finnas pa lakemedlets ytterkartong
samt i bipacksedeln.

Vad ar Levonelle?

Levonelle ar ett akutpreventivmedel som anvands for att férhindra oplanerad graviditet nar det tas
inom 72 timmar (3 dygn) efter oskyddat samlag eller utebliven effekt hos ett preventivmedel.
Levonelle innehdller levonorgestrel, som verkar framst genom att férhindra eller fordréja agglossning.
Ju snabbare det tas efter oskyddat samlag, desto effektivare ar det. Lakemedlet finns i form av en
enskild tablett som innehaller 1 500 mikrogram levonorgestrel eller tva tabletter som vardera
innehaller 750 mikrogram levonorgestrel. | denna granskning undersoktes endast tabletter pa

1 500 mikrogram.

I de flesta medlemsstater &r Levonelle och associerade namn receptfria. Féretaget som marknadsfor
dessa lakemedel &r Gedeon Richter Plc.

Varfor har Levonelle granskats?

Levonelle har godkants i EU enligt ett forfarande for émsesidigt erkannande som bygger pa ett
ursprungligt godkdnnande som utfardades av Storbritannien den 15 juni 2004. Den 17 september
2014 ansdkte foretaget bakom Levonelle om en &ndring i godk&nnandet for forséljning eftersom de
ville ha med hivlakemedlet efavirenz som ett interagerande lakemedel i produktinformationen.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Foretaget ville att andringen skulle godkannas i Belgien, Danmark, Estland, Frankrike, Grekland,
Irland, Italien, Lettland, Luxemburg, Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal, Spanien, Sverige,
Tjeckien, Tyskland och Osterrike. Ansdkan grundade sig pa en studie som visar att
levonorgestrelhalten i blodet minskar med cirka 50 procent hos kvinnor som tar efavirenz, ett
lakemedel som ar kant for att 6ka aktiviteten hos ett visst leverenzym (CYP3A4) som bidrar till
nedbrytningen av levonorgestrel. Det kan innebéra att Levonelle blir mindre effektivt som
preventivmedel.

Trots att om medlemsstaterna var eniga om att efavirenz interagerar med levonorgestrel och att denna
information ska inga i produktinformationen kunde medlemsstaterna inte komma éverens om hur
denna interaktion ska hanteras och om specifika rekommendationer sdsom dosjustering kravs for
kvinnor som tar Levonelle samtidigt som efavirenz eller andra lakemedel som ocksa sanker
levonorgestrelhalten. Den 1 oktober 2015 hanskoét Storbritannien arendet till CHMP for
skiljedomsforfarande.

Skalet till hanskjutningen var farhagor fran Italien om att det inte finns tillrackligt med kliniska data
som stdder en dubblering Levonelle-dosen i fall dar kvinnan aven tar ett lakemedel som interagerar
med Levonelle. Det fanns dessutom farhdgor om att nya rad kan leda till medicineringsfel eftersom
Levonelle ar receptfritt i manga medlemsstater och sjukvardspersonal kanske inte alltid radfragas
innan lakemedlet intas.

Vad har CHMP kommit fram till?

CHMP noterade att minskningarna av levonorgestrelhalter i blodet som observerats med efavirenz
liknar dem som observerats med andra lakemedel (sa kallade leverenzyminducerare) som interagerar
med levonorgestrel (bland annat vissa lakemedel mot tuberkulos och epilepsi samt naturlakemedel
som innehaller johannesort). CHMP granskade data om interaktioner med dessa lakemedel, som okar
aktiviteten hos leverenzymet CYP3A4, samt data om kombinerade hormonella preventivmedel och kom
fram till att interaktioner mellan dessa lakemedel och Levonelle kan féorsamra Levonelles verkan och
leda till utebliven effekt hos preventivmedlet. CHMP rekommenderade att kvinnor som anvénder
leverenzyminducerare istallet ska anvénda ett icke-hormonellt akutpreventivmedel (dvs. en
kopparspiral) som inte paverkas inte av leverenzyminducerande lakemedel. Nar detta emellertid inte ar
ett alternativ ansdg CHMP att en fordubbling av Levonelle-dosen fran 1 500 till 3 000 mikrogram &ar att
rekommendera for att kompensera for en sédnkning av levonorgestrelhalten i blodet. Ingen dkad risk
for biverkningar forvantas vid den hégre dosen. For att sékerstélla att Levonelle anvéands korrekt
rekommenderade CHMP &ven att rad om nar en dubbel dos ska tas ska finnas pa lakemedlets
ytterkartong samt i bipacksedeln. Patienter och relevant sjukvardspersonal ombads lamna aterkoppling
i syfte att kontrollera att kvinnor kunde avgora nar en dubbel respektive enkel dos ska tas utifran den
angivna informationen.

Trots att granskningen inte omfattade Levonelle-tabletter p4 750 mikrogram rekommenderade CHMP
att liknande &ndringar bor dvervégas for dessa lakemedel.

Europeiska kommissionen utfardade ett rattsligt bindande beslut som géller i hela EU om att
genomfdéra CHMP:s rekommendationer om Levonelle den 01.08.2016.
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