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EMA rekommenderar godkannande av Perlinring
(etonogestrel/etinylestradiol vaginalring) i EU
EMA slutfor granskning efter oenighet mellan EU-medlemsstater

Den 18 oktober 2018 slutférde Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) en granskning av Perlinring
efter oenighet mellan EU-medlemsstater avseende godkdnnande av lakemedlet. Myndigheten fann att
nyttan med Perlinring ar stdrre an riskerna och att godkannandet for forsaljning kan beviljas i
Forenade kungariket och i féljande medlemsstater i EU: Osterrike, Belgien, Kroatien, Tjeckien,
Danmark, Estland, Spanien, Finland, Frankrike, Tyskland, Ungern, Irland, Italien, Litauen, Lettland,
Nederlédnderna, Polen, Portugal, Ruménien, Slovenien, Slovakien och Sverige samt Island och Norge.

Vad ar Perlinring?

Perlinring ar en preventiv vaginalring som anvands for att forhindra graviditet. Varje ring innehaller tva
hormoner, etonogestrel och etinylestradiol, som langsamt frisatts till blodcirkulationen och férhindrar
att agg frigors fran aggstockarna. Perlinring anvands i 21 dagar (3 veckor) i foljd, foljt av 7 dagars
uppehall varefter en ny ring ska anvandas.

Perlinring togs fram som ett generiskt lakemedel, vilket innebér att Perlinring utvecklades for att
innehalla samma aktiva substans och verka p& samma séatt som ett referenslakemedel som redan ar
godkant i EU. Referenslakemedlet ar Nuvaring.

Varfor har Perlinring granskats?

Actavis Group PTC EHF lamnade in en anstkan rérande Perlinring till den brittiska
lakemedelsmyndigheten for ett decentraliserat forfarande. Detta forfarande innebar att en
medlemsstat (referensmedlemsstaten, i detta fall Férenade kungariket) utvarderar ett lakemedel med
avsikt att bevilja ett godkannande for forsaljning som ska galla saval i detta land som i andra
medlemsstater (berdrda medlemsstater, se listan ovan) dar féretaget ansékt om ett godkannande for
forsaljning.

Medlemsstaterna kunde dock inte enas och den brittiska lakemedelsmyndigheten hanskot fragan till
EMA for skiljedom den 7 augusti 2018.

I sin ansbkan lamnade foretaget som tillverkar Perlinring uppgifter som visade att Perlinring ar
bioekvivalent till Nuvaring under en period av 3 veckor, vilket &r den godkanda behandlingstiden. Tva
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lakemedel ar bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och
forvantas darmed ha samma effekt.

Skalen till hanskjutningen var farhagor fran Tyskland, Frankrike och Nederlanderna om att
produktinformationen for Nuvaring till lakare och patienter anger att lakemedlet fortsétter vara
effektivt om det anvands under den paféljande fjarde veckan. Aven om de uppgifter om bioekvivalens
som lamnats in var tillrackliga for att visa att Perlinring ar bioekvivalent med Nuvaring under en period
pa 3 veckor, omfattade uppgifterna inte den ytterligare fjarde veckan under vilken man fortfarande
kan anvanda preventivringen, dven om denna anvandning inte rekommenderas.

Uppgifter om bioekvivalens under vecka fyra ansags nodvandiga av Tyskland, Frankrike och
Nederlanderna eftersom Perlinring férvantas anvandas pa samma satt som Nuvaring.

Vad ar resultatet av granskningen?

P& grundval av utvarderingen av de uppgifter som for narvarande finns tillgangliga fann myndigheten
att bioekvivalens med referenslakemedlet har visats for den godkénda behandlingstiden (3 veckor).
Dessutom finns det tillracklig bevisning for att férvanta sig att Perlinring fortsatter att vara effektivt
under den fjarde veckan, vilket ar fallet nar det galler Nuvaring. Myndigheten fann darfor att nyttan
med Perlinring ar stérre an riskerna och rekommenderade att godkannandet for forsaljning ska beviljas
i samtliga berérda medlemsstater.

Mer om forfarandet

Granskningen av Perlinring inleddes pa begaran av Forenade kungariket enligt artikel 29 i direktiv
2001/83/EG.

Granskningen utfordes av EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor som
ror lakemedel avsedda for méanniskor.

Den 18 december 2018 utfardade Europeiska kommissionen ett rattsligt bindande beslut som géller i
hela EU.
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