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Fragor och svar om Seasonique och associerade namn
(levonorgestrel/etinylestradiol)
Resultat av ett forfarande enligt artikel 29.4 i direktiv 2001/83/EG

Den 26 juni 2014 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten ett skiljedomsforfarande efter en
oenighet mellan EU:s medlemsstater betraffande godk&dnnandet av det orala preventivmedlet
Seasonique. Myndighetens kommitté fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Seasonique ar
storre an dess risker och att godkannande for férsaljning boér beviljas i Frankrike och i féljande
medlemsstater i EU: Belgien, Italien, Polen, Rumanien, Slovakien, Slovenien, Tyskland och Osterrike.

Vad ar Seasonique?

Seasonique &r ett oralt preventivmedel for kvinnor. Det finns som folieférpackningar med 91 tabletter
som ska tas en gadng om dagen i den ordning som visas pa forpackningen. Under 84 dagar tar kvinnan
tabletterna som innehaller levonorgestrel och etinylestradiol och sedan, under de sju dagar som ar
kvar, tar hon tabletter som bara innehaller etinylestradiol.

Levonorgestrel (en progestogen) och etinylestradiol (en 6strogen) ar bada hormoner och Seasonique
ar vad som kallas ett "kombinerat hormonellt preventivmedel”. Kombinerade hormonella
preventivmedel verkar genom att hindra dgglossningen fran aggstockarna och genom att orsaka
forandringar i cervix och i livmoderslemhinnan som gor det svarare for en spermie att nd ett 4gg och
for ett befruktat agg att satta sig fast i livmodern.

Eftersom behandlingscykeln pa 91 dagar ar langre an for de flesta andra kombinerade preventivmedel
(som i normala fall &r 28 dagar) kallas Seasonique ett oralt preventivmedel med utdkad cykel. Kvinnor
som tar Seasonique kommer att ha langre intervaller mellan bortfallsblédning men kan uppleva mer
oregelbunden blédning.

Varfor granskades Seasonique?

Teva Pharma lamnade in en ansdkan till den franska lakemedelsmyndigheten (ANSM) om att godkanna
Seasonique i ett decentraliserat forfarande. Detta ar ett férfarande vid vilket en medlemsstat
("referensmedlemsstaten”, i detta fall Frankrike) granskar ett lakemedel i syfte att bevilja ett
godkannande for forsaljning som ska géalla bade i referensmedlemsstaten och i andra medlemsstater
(de "berérda medlemsstaterna”, i detta fall Belgien, Italien, Polen, Rumanien, Slovakien, Slovenien,
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Tyskland och Osterrike). Medlemsstaterna lyckades dock inte sluta ett avtal och den franska
lakemedelsmyndigheten hanskot arendet till CHMP for skiljedom den 3 februari 2014.

Skalet till hanskjutningen gallde den tyska lakemedelsmyndighetens farhdgor 6ver Seasoniques effekt
nar det géllde att férebygga graviditet och den oregelbundna blédning som upplevs av kvinnor som tar
preventivmedlet.

Vilka slutsatser drar CHMP?

Efter att ha utvarderat data fran studier och data efter godkannande for forsaljning fran lander utanfor
EU, ansag CHMP att det fanns tillrackliga belagg for att Seasonique ar ett effektivt preventivmedel.
Kommittén noterade aven att den oregelbundna blédning som rapporterats med Seasonique inte har
gjort kvinnor mindre benagna att halla sig till sin behandling och att tillracklig information om risken
for oregelbunden blédning ingar i bipacksedeln.

CHMP fann darfor att nyttan med Seasonique ar storre an dess risker och rekommenderade att
godkannande for forsaljning beviljas i referensmedlemsstaten och de berérda medlemsstaterna.

Europeiska kommissionen utfardade ett EU-t&ckande rattsligt bindande beslut den 12 januari 2015.
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