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Fragor och svar om hanskjutningsfor farandet for
Implanon implantat fér subdermal anvandning
Etonogestrel 68 mg

Europeiska l&kemedel smyndigheten (EMEA) har dutfort ett skiljedomsforfarande efter en oenighet

mellan Europei ska unionens medlemsstater om godkannandet for |akemedlet Implanon. Europeiska
|&kemedel smyndighetens kommitté for humanldkemedel (CHMP) fann att férdelarna med Implanon
var storre an riskerna och att det godkénnande for forsaljning som har beviljats i Nederlénderna kan

erkénnas av 6vriga EU-medlemsstater.

Granskningen gjordes inom ramen for ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 29,

Vad ar Implanon?

Implanon &r ett antikonceptionsmedel for kvinnor. Lakemedlet utgdrs av en liten stav som séttsin
under huden pa 6verarmen. Insattningen gors av en lakare eller skoterska/barnmorska med hjalp av en
sarskild applikator.

Den aktiva substansen i Implanon, etonogestrel, &r ett syntetiskt kvinnligt kdnshormon som liknar
progesteron. N&r staven har sattsin avger den kontinuerligt sma mangder etonogestrel till blodet. Detta
forandrar kroppens hormonbalans och bidrar till att forhindra dgglossning. Implanon kan ge ett skydd i
upp till tre &r. Efter denna period maste implantatet tas ut.

Varfor granskades | mplanon?

N.V. Organon [amnade in en anstkan om en andra férlangning av godkénnandet for forsdljning av
Implanon viaett forfarande for omsesidigt erkannande baserat pa det ursprungliga godkannande som
beviljades av Nederlanderna den 25 augusti 1998. Foretaget ville att det forlangda godkénnandet
skulle erkénnasi alla EU-medlemsstater samt i Norge och Island, dér lakemedlet redan ar godkant.
Medlemsstaterna kunde inte enas. Den 6 oktober 2008 hanskot den nederl&ndska tillsynssmyndigheten
arendet till CHMP.

Skalen till hanskjutningen gallde biverkningar i samband med inséttning och avlagsnande av
implantatet, risken for brostcancer samt den incidens av oregelbundna blddningar som leder till att
implantatet tas ut tidigare an planerat. Dessutom ansags data for effekten hos kvinnor med fetmavara
otillréckliga, sarskilt for det tredje anvandningsaret.

Vilka dutsatser drog CHMP?

Utifran granskning av de uppgifter som for nérvarande finns tillgangliga och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén fann CHMP att fordelarna med Implanon &r storre an riskerna och att
forlangning av godkannandet for férsajning av Implanon dérfér bor beviljasi alla berérda
medlemsstater.

CHM P godtog ocksa de férandringar av produktinformationen for |akemedlet som
samordningsgruppen for forfarandet for 6msesidigt erkéannande och det decentraliserade forfarandet,
CMD(v), hade enats om.

! Artikel 29 i direktiv 2001/83/EG i dess andrade form, hanskjutning p& grund av potentiell allvarlig risk for
manniskors hélsa.
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