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Fragor och svar om Yaz 24+4 och Ethinylestradiol-
Drospirenone 24+4 (etinylestradiol/drospirenon,

0,02 mg/3 mg tabletter)

Resultat av ett forfarande enligt artikel 6.12 i forordning (EG) 1084/2003 i
dess senaste lydelse

Den 19 april 2012 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten ett skiljedomsférfarande for Yaz 24+4
och Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4. Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) hade
blivit ombedd att évervaga en foreslagen andring av godkdnnandena for forsaljning for dessa
lakemedel till att omfatta en ny indikation for behandling av mattlig acne hos kvinnor som véljer en
oral preventivmetod. Kommittén drog slutsatsen att a&ndringen av godkdnnandena for forsaljningen
inte kan beviljas.

Vad ar Yaz 24+4 och Ethinylestradiol-Drospirenone 24+47?

Yaz 24+4 och Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 ar kombinerade p-piller. De innehaller tva aktiva
substanser, etinylestradiol och drospirenon, som harrér fran naturliga hormon som framstalls i
aggstockarna: etinylestradiol harror fran 6strogen och drospirenon harror fran progesteron. Yaz 24+4
och Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 verkar genom att andra kroppens hormonbalans sa att
agglossning forhindras, genom att férédndra sekretet i cervix (livmoderhalsen) och fértunna
endometriet (livmoderslemhinnan).

Foretaget som marknadsfér Yaz 24+4 och Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 &r Bayer B.V.
Varfor granskades Yaz 24+4 och Ethinylestradiol-Drospirenone 24+47?

Yaz 24+4 och Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 ar godkanda i ett antal medlemsstater i Europeiska
unionen (EU)® enligt ett forfarande for 6msesidigt erkannande baserat pa det ursprungliga
godkannandet som beviljades av Nederlanderna. Foretaget ansékte om en andring av godkannandena
for forsaljning for dessa lakemedel till att utoka deras anvandning till behandling av mattlig acne
vulgaris endast hos kvinnor som véljer en oral preventivmetod”. Denna andring skulle erkdnnas i

® vaz ar godkant i alla medlemsstater i EU utom Ungern, och Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 ar godkant i foljande
medlemsstater: Bulgarien, Cypern, Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Italien, Malta, Polen, Portugal, Slovakien,
Slovenien, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Tyskland och Osterrike.
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Nederlanderna och alla andra berérda medlemsstater. D& medlemsstaterna inte lyckades enas om
denna nya indikation hanskot de italienska och svenska lakemedelsmyndigheterna arendet till CHMP
for skiljedom den 28 och 29 juni 2011.

Skélen till hdnskjutandet var betédnkligheter om huruvida lakemedlens nytta vid den kombinerade
indikationen var storre &n riskerna, i synnerhet risken for vents tromboembolism (VTE, bildning av
blodproppar i venerna).

Vilka slutsatser drar CHMP?

Kommittén granskade de tva huvudstudier som foéretaget lagt fram till stod fér den nya indikationen.
CHMP noterade den totala effekten av Yaz 24+4 och Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 jamfért med
placebo vid behandling av acne.

Kommittén beaktade aven de kanda riskerna med Yaz 24+4 och Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4,
daribland VTE. Eftersom acne ar ett vanligt problem foér unga kvinnor hyste CHMP beténkligheter om
att de atgarder som foretaget foreslog for att sakerstalla att dessa lakemedel skulle anvandas for att
behandla acne endast hos kvinnor som valjer en oral preventivmetod inte var tillrackliga. Kvinnor som
inte valjer preventivmetoder skulle darfér on6digt utsattas for riskerna av Yaz 24+4 och
Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4 nar det finns alternativa behandlingar av acne.

Mot bakgrund av utvérderingen av de for nédrvarande tillgangliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén fann CHMP darfor att nyttan av Yaz 24+4 och Ethinylestradiol-
Drospirenone 24+4 inte var storre an riskerna vid den féreslagna nya indikationen. Kommittén drog
slutsatsen att andringen av godkannandena for forsaljning for dessa lakemedel inte kan beviljas.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 3 juli 2012 (Yaz 24+4) och den 6 juli 2012
(Ethinylestradiol-Drospirenone 24+4).
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