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Fragor och svar om Yvidually och associerade namn
(etinylestradiol / drospirenon, 0,02 mg/3 mg tabletter)
Resultat av ett forfarande enligt artikel 29 i direktiv 2001/83/EG i dess
senaste lydelse

Den 19 april 2012 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten ett skiljedomsforfarande efter
oenighet mellan EU:s medlemsstater betraffande godkannandet av lakemedlet Yvidually och
associerade namn. Myndighetens kommitté for humanldkemedel (CHMP) fann att nyttan med Yvidually
ar stoérre an riskerna och att godkannandet for forsaljning kan beviljas i alla medlemsstater i EU, samt i
Island och Norge.

Vad &r Yvidually?

Yvidually ar ett kombinerat p-piller. Det innehaller tva aktiva substanser, etinylestradiol och
drospirenon, som harrér fran naturliga hormon som framstalls i Aggstockarna: etinylestradiol harror
frAn 6strogen och drospirenon harrér fran progesteron. Yvidually verkar genom att andra kroppens
hormonbalans sa att agglossning forhindras genom att det forandrar sekretet i livmoderhalsen och
fortunnar livmoderslemhinnan.

Yvidually ar ett p-piller med "ut6kad anvandning”, vilket innebér att det kan tas varje dag i upp till
120 dagar. Nar som helst mellan dag 25 till 120 av behandlingscykeln ar en tablettfri period ocksa
mojlig.

Yvidually kommer att finnas som tabletter i en tablettautomat féorsedd med en paminnelsefunktion for
nar nasta tablett maste tas. Detta lakemedel kommer ocksa att marknadsféras som Flexyess.

Varfor granskades Yvidually?

Bayer B.V. ansokte om ett decentraliserat forfarande for Yvidually hos den nederl&dndska
lakemedelsmyndigheten. Detta ar ett forfarande déar en medlemsstat ("referensmedlemsstaten”, i detta
fall Nederlanderna) utvarderar ett lakemedel i syfte att bevilja ett godkannande for forsaljning som ska
galla bade i referensmedlemsstaten och i andra medlemsstater (de "berérda medlemsstaterna”, i detta
fall Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Irland, Island, Italien,
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Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Norge, Polen, Portugal, Rumé&nien, Slovakien, Slovenien,
Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern och Osterrike).

Medlemsstaterna kunde dock inte enas och Nederlanderna hanskot darfor arendet till CHMP for
skiljedom den 23 februari 2012.

Skalet till hanskjutningen var farhagor fran Frankrike betraffande effekten av den foreslagna utdkade
anvandningen av lakemedlet och de oregelbundna blédningsepisoder som kan uppsta under de dagar
tabletten tas. Frankrike hyste ocksa farhagor éver att tablettautomaten inte hade anvants i de kliniska
huvudstudierna.

Vilka slutsatser drog CHMP?

Mot bakgrund av utvarderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén drog CHMP slutsatsen att den preventiva effekten under utdokad
anvandning hade pavisats. Olika blédningsmonster hade rapporterats under de dagar tabletten tas,
men dessa blédningsepisoder verkade tolereras val. CHMP noterade &ven att farhagorna éver
tablettautomaten hade bemotts pa ett adekvat satt, eftersom en kompletterande studie som foretaget
lamnat in visade att kvinnor tycker att tablettautomaten ar latt att anvanda och att det inte fanns
nagra problem med att félja doseringen. Kommittén fann darfor att nyttan med Yvidually &r storre an
riskerna, och rekommenderade darfér att godkannande for forsaljning for Yvidually skulle beviljas i alla
berdérda medlemsstater.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 28 september 2012.
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