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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Seasonique
a suvisiace nazvy (levonorgestrel/etinylestradiol)
Vysledok postupu podla ¢lanku 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES

Dria 26. juna 2014 Eurdpska agentura pre lieky ukondila arbitrdzny postup na zédklade nezhody medzi
¢lenskymi $tatmi Eurépskej Gnie (EU) v suvislosti s povolenim peroralnej antikoncepcie Seasonique.
Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlry dospel k zaveru, Ze prinosy lieku Seasonique su
vadésie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a povolenie na uvedenie na trh moze byt vydané vo
Francuzsku a v tychto ¢lenskych $tatoch EU: Rakusko, Belgicko, Nemecko, Taliansko, Polsko,
Rumunsko, Slovensko a Slovinsko.

Co je liek Seasonique?

Seasonique je peroralna antikoncepcia pre Zeny. Liek je k dispozicii vo forme blistrovych baleni
obsahujucich 91 tabliet, ktoré sa uZivaju raz denne v poradi uvedenom na baleni. Zena uziva 84 dni
tablety obsahujlice levonorgestrel a etinylestradiol a zvySnych 7 dni uziva tablety obsahujice len
etinylestradiol.

Levonorgestrel (progestogén) a etinylestradiol (estrogén) su hormoény a liek Seasonique je
kombinovana hormonalna antikoncepcia. Kombinovana hormonalna antikoncepcia uUcinkuje tak, ze
zastavuje uvolfiovanie vajicok z vaje¢nikov a sposobuje zmeny v kréku a vystelke maternice,

v ddsledku ktorych je pre spermiu tazsie prenikndt k vaji¢ku a oplodnit ho, aby sa mohlo zahniezdit
Vv maternici.

Kedze 91-denny lieCebny cyklus je dlhsi ako cyklus vacsiny inej kombinovanej antikoncepcie (ktory je
za normalnych okolnosti 28 dni), Seasonique je znamy ako peroralna antikoncepcia s predllieny'/m
cyklom. Zeny uzivajlce Seasonique budd mat dihsie intervaly medzi krvacaniami, ale moézu mat
nepravidelnejSie krvacanie.

Preco bol liek Seasonique preskiimany?

Spoloénost Teva Pharma predlozila agenture pre lieky vo Francizsku (ANSM) ziadost pre Seasonique,
aby bol povoleny v decentralizovanom postupe. Ide o postup, ked' jeden clensky stat (referenény
¢lensky Stat, v tomto pripade Francluzsko) posudi liek v slvislosti s vydanim povolenia na uvedenie na
trh, ktoré bude platné v tejto krajine a tiez v dalSich Clenskych Statoch (dotknutych ¢lenskych Statoch,
v tomto pripade v Rakusku, Belgicku, Nemecku, Taliansku, Polsku, Rumunsku, Slovensku a Slovinsku).
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Clenské Staty viak neboli schopné dosiahnut zhodu a agentdra pre lieky vo Franctzsku predloZila
3. februdra 2014 tato zalezitost vyboru CHMP na posudenie.

DOvody postupenia veci suviseli s vyhradami, ktoré vzniesla agentura pre lieky v Nemecku ohladom
ucinnosti lieku Seasonique pri prevencii gravidity a nepravidelného krvacania, ktoré mali Zeny
uZivajuce antikoncepciu.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Po vyhodnoteni Gdajov zo $tudii a udajov ziskanych po uvedeni na trh zo §tatov mimo EU vybor CHMP
dospel k nazoru, ze k dispozicii sU dostatocné dokazy, ze Seasonique je uc¢inna antikoncepcia. Vybor
tiez poznamenal, Ze nepravidelné krvacanie hlasené pri pouzivani lieku Seasonique neviedlo k tomu, Ze
by zeny s mensou pravdepodobnostou dodrziavali lie¢bu a v pisomnej informacii pre pouzivatela sa
uvedené dostatoc¢né informacie o riziku nepravidelného krvacania.

Vybor CHMP preto dospel k zaveru, zZe prinosy lieku Seasonique prevysSuju rizika spojené s jeho
pouzivanim a odporudil vydat povolenie na uvedenie na trh v referenénom ¢lenskom $tate
a v dotknutych Statoch.

Eurépska komisia vydala pravne zavazné rozhodnutie platné v celej EU 12. januara 2015.
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