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Levonorgestrel och ulipristal ar fortfarande lampliga
akutpreventivmedel for alla kvinnor, oavsett kroppsvikt

Den 24 juli 2014 slutférde Europeiska lakemedelsmyndigheten sin granskning av akutpreventivmedel
innehallande levonorgestrel eller ulipristalacetat for att bedéma huruvida 6kad kroppsvikt paverkar
dessa lakemedels effekt nar det galler att forhindra oavsiktlig graviditet efter oskyddat samlag eller
misslyckad antikonceptionsmetod. Myndighetens kommitté for humanlédkemedel (CHMP)
rekommenderade att dessa akutpreventivmedel kan fortsatta att anvdndas av alla kvinnor oavsett
kroppsvikt eftersom nyttan ansags vara storre an riskerna.

I november 2013 och efter ett nationellt férfarande bestamdes det att produktinformationen till ett
akutpreventivmedel innehallande levonorgestrel, Norlevo, skulle uppdateras baserat pa resultaten fran
tva kliniska studier till att ange att Norlevo ar mindre effektivt hos kvinnor som véager 75 kg eller mer
och inte effektivt hos kvinnor som vager mer an 80 kg. Darefter inleddes en EU-tackande granskning
for att beddéma huruvida liknande information bér tas med i produktinformationen till andra
akutpreventivmedel som innehaller levonorgestrel, och till ellaOne, ett akutpreventivmedel som
innehaller ulipristalacetat.

Efter att ha bedomt alla tillgadngliga bevis for akutpreventivmedels effekt fann CHMP att de tillgangliga
uppgifterna ar alltfér begransade och inte tillrackligt robusta for att med sékerhet kunna avgoéra att
den antikonceptiva effekten ar sankt vid okad kroppsvikt, sdsom anges i produktinformationen till
Norlevo. Vad galler levonorgestrel-innehallande produkter tyder vissa kliniska studier pa sankt effekt
hos kvinnor med hog kroppsvikt, medan det andra i studier inte sdgs nagon tendens till lagre effekt vid
Okande kroppsvikt. Aven om begransade data fran kliniska prévningar tyder pa en méjlig tendens till
sankt antikonceptiv effekt for ulipristalacetat ar uppgifterna for begransade och inte tillrackligt exakta
for att tillata definitiva slutsatser. CHMP rekommenderade att resultaten fran dessa studier bor ingd i
produktinformationen till akutpreventivmedel men att yttrandena om kroppsviktens paverkan i
produktinformationen till Norlevo bor tas bort.

Da biverkningarna i allmanhet ar lindriga menade CHMP att sdkerhetsprofilen for akutpreventivmedel
ar gynnsam och att de kan fortsatta att tas oavsett kvinnans kroppsvikt. Kvinnor bér paminnas om att
akutpreventivmedel bor tas s& snart som mojligt efter oskyddat samlag. De bor endast anvandas som
en tillfallig "raddning” eftersom de inte fungerar lika bra som vanliga preventivmetoder.

CHMP:s rekommendation skickades till Europeiska kommissionen, som utfardade ett rattsligt bindande
beslut som galler i hela EU den 30 september 2014.
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Information till kvinnor

e Akutpreventivmedel anvands for att forhindra oavsiktlig graviditet efter oskyddat samlag eller
misslyckad antikonceptionsmetod.

e En EU-tdckande granskning har utforts for att bedéma huruvida akutpreventivmedel &r mindre
effektiva hos 6verviktiga eller kraftigt dverviktiga kvinnor. Man drog slutsatsen att det inte finns
nagot sdkert stod i de begransade tillgangliga uppgifterna for den tidigare slutsatsen att deras
antikonceptiva effekt ar sankt hos kvinnor med hég kroppsvikt.

e Akutpreventivmedel kan fortsatta att tas efter oskyddat samlag eller misslyckad
antikonceptionsmetod, oavsett kvinnans kroppsvikt. Men fér att maximera sannolikheten att de
verkar ar det viktigt att de tas sa snart som mojligt efter oskyddat samlag.

e Kvinnor padminns om att akut antikonception ar en tillfallig raddning”, som inte fungerar lika bra
som vanliga preventivmetoder, sdsom p-piller.

e Kvinnor som har fragor eller funderingar bor tala med lakare eller apotekspersonal.
Information till sjukvardspersonal

e Akutpreventivmedel kan fortsatta att anvandas for att forhindra oavsiktlig graviditet hos alla
kvinnor oavsett kroppsvikt eller kroppsmasseindex (body mass index, BMI). De tillgangliga
uppgifterna &r begransade och inte tillréackligt robusta for att med sékerhet stddja den tidigare
slutsatsen om sankt antikonceptiv effekt vid 6kad kroppsvikt/BMI.

e Sjukvardspersonalen bor fortsatta paminna kvinnor om att akut antikonception ar en tillfallig
“raddning” som inte ska ersatta vanliga preventivmetoder.

For akutpreventivmedel som innehaller levonorgestrel beaktade myndigheten foljande uppgifter:

e En metaanalys av tva publicerade studier’?, i vilka framst kaukasiska kvinnor deltog, dar sankt
antikonceptiv effekt sags vid dkad kroppsvikt eller BMI (graviditetsfrekvens var 0,96 procent [KI:
0,44-1,82] hos kvinnor med BMI 18,5-25; 2,36 procent [KI: 1,02-4,60] hos kvinnor med BMI 25-
30; och 5,19 procent [KI: 2,62-9,09] hos kvinnor med BMI =30).

e En metaanalys av tre WHO-studier®**

, 1 vilka framst afrikanska och asiatiska kvinnor deltog.
Resultaten av denna analys strider mot ovanstaende resultat och visar ingen tendens till sankt
effekt vid 6kad kroppsvikt/BMI (graviditetsfrekvens var 0,99 procent [KI: 0,70-1,35] hos kvinnor
med BMI 18,5-25; 0,57 procent [KI: 0,21-1,24] hos kvinnor med BMI 25-30; och 1,17 procent

[KI: 0,24-3,39] hos kvinnor med BMI >30).

Icke-avsedd anvandning (dvs. intag senare &an 72 timmar efter oskyddat samlag) ingick inte i ndgon av
metaanalyserna.

For ulipristalacetat beaktade myndigheten féljande uppgifter:

e En metaanalys av fyra kliniska studier som ldmnades in som del av ans6kan om godkannande for
férsaljning av ellaOne®, som tyder p& en méjlig tendens till sankt antikonceptiv effekt vid 6kad
kroppsvikt eller BMI, aven om konfidensgranser éverlappar (graviditetsfrekvens var 1,23 procent
[KI: 0,78-1,84] hos kvinnor med BMI 18,5-25; 1,29 procent [KI: 0,59-2,43] hos kvinnor med BMI
25-30; och 2,57 procent [Kl: 1,34-4,45] hos kvinnor med BMI >30).
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7. FOr mer information om dessa studier, se CHMP:s utredningsrapport for ellaOne:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-
Public_assessment_report/human/001027/WC500023673.pdf

Mer om lakemedlen

Akutpreventivmedel &r preventivmedel som anvands for att forhindra oavsiktlig graviditet efter
oskyddat samlag eller misslyckad antikonceptionsmetod. De akutpreventivmedel som ingar i denna
granskning ar lakemedel som innehaller levonorgestrel, sdsom Norlevo, Levonelle/Postinor och
Levodonna, vilka har godkénts i EU genom nationella férfaranden. | granskningen ingick aven ett
centralt godkant lakemedel, ellaOne, som innehaller ulipristalacetat och som beviljades ett
godkannande for férsaljning i EU 2009.

Akutpreventivmedel verkar genom att hindra eller fordréja agglossningen. De akutpreventivmedel som
innehaller levonorgestrel kan anvandas i upp till 72 timmar efter oskyddat samlag eller misslyckad
antikonceptionsmetod, medan ulipristalacetat kan tas i upp till 120 timmar.

Levonorgestrel-innehallande akutpreventivmedel finns som receptfria lakemedel i flera europeiska
lander. EllaOne ar receptbelagt.

Mer om forfarandet

Granskningen av akutpreventivmedel innehallande levonorgestrel och ulipristalacetat inleddes i
januari 2014 pa begaran av Sverige enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen utfordes av kommittén for humanlakemedel (CHMP), den kommitté som ansvarar for
alla fragor som ror lakemedel avsedda for manniskor, som antog EMA:s slutliga yttrande. CHMP:s
yttrande vidarebefordrades till Europeiska kommissionen, som utfardade ett slutligt rattsligt bindande
beslut den 30 september 2014.
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