COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roméana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la medicamentele levonorgestrel si ulipristal, considerate Tin
continuare contraceptive de urgenta adecvate tuturor femeilor, indiferent de
greutatea corporala.

EMA, 24 iulie 2014

Comunicat de presa EMA
referitor la medicamentele levonorgestrel si ulipristal care sunt
considerate in continuare contraceptive de urgenta adecvate tuturor
femeilor, indiferent de greutatea corporala

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
a Tncheiat reevaluarea contraceptivelor de urgenta care contin levonorgestrel
sau ulipristal acetat, in cadrul careia s-a analizat daca greutatea corporala
crescuta afecteaza eficacitatea acestor medicamente in prevenirea sarcinilor
nedorite ce pot aparea ca urmare a unui contact sexual neprotejat sau a
esecului metodei contraceptive utilizate. Comitetul pentru Medicamente de
Uz Uman (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) al
EMA a concluzionat ca aceste contraceptive de urgentd pot fi utilizate Tn
continuare de catre femei indiferent de greutatea corporald deoarece se
considera ca beneficiile depasesc riscurile.

In noiembrie 2013, ca urmare a unei proceduri nationale, informatiile despre
medicament referitoare la contraceptivul de urgentda Norlevo, care contine
levonorgestrel, au fost actualizate pe baza rezultatelor provenite din doua
studii clinice, mentionandu-se cd medicamentul Norlevo este mai putin
eficace in cazul administrarii la femei cu greutatea corporala de 75 kg sau mai
mult, iar in cazul administrarii la femei cu greutate corporald mai mare de 80
kg acesta nu este eficace. Ulterior, a fost declansata o evaluare pe tot teritoriul
UE, pentru a se analiza necesitatea introducerii de informatii similare in
informatiile despre medicament referitor si la alte contraceptive de urgenta
care contin levonorgestrel precum si pentru medicamentul ellaOne, un
contraceptiv de urgenta care contine ulipristal acetat.

Dupa analizarea dovezilor disponibile cu privire la eficacitatea
contraceptivelor de urgentd, CHMP considera ca datele existente sunt limitate
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si insuficient de solide pentru a concluziona cu certitudine ca efectul
contraceptiv este redus in cazul greutatii corporale crescute, conform celor
declarate in informatiile despre medicamentul Norlevo. Pentru medicamentele
care contin levonorgestrel, exista unele studii clinice care au sugerat scaderca
eficacitatii in cazul administrarii la femei cu greutate corporald crescuta, in
alte studii neobservandu-se insa 0 tendintd de scadere a eficacitatii odata cu
cresterea greutitii corporale. Tn mod similar, pentru ulipristal acetat, in ciuda
unor date limitate rezultate din studii clinice si care sugereaza o posibila
tendintd de scadere a efectului contraceptiv, datele sunt prea restranse si
imprecise pentru a se putea trage o concluzie clara. CHMP recomanda
includerea rezultatelor acestor studii in informatiile despre medicament ale
contraceptivelor de urgentd, dar si eliminarea afirmatiei recent adaugate n
informatiile despre medicamentul Norlevo cu privire la impactul greutatii
corporale.

CHMP considera ca, date fiind efectele adverse in general usoare, profilul de
sigurantd pentru contraceptivele orale este favorabil, acestea puténd fi
administrate in continuare indiferent de greutatea corporald a pacientei.
Femeilor trebuie si 1i se reaminteascd necesitatea administrarii
contraceptivului de urgenta cat mai repede posibil dupa un contact sexual
neprotejat. Aceste medicamente trebuie utilizate exclusiv ca metoda
ocazionala ,,de salvare”, deoarece nu au actiune la fel de eficace ca metoda
contraceptiva uzuala.

Recomandarile CHMP vor fi transmise Comisiei Europene Tn vederea
adoptarii unei decizii cu aplicabilitate prin lege pe intreg teritoriul Uniunii
Europene (UE).

Informatii pentru paciente

e (Contraceptivele de urgentd sunt utilizate pentru prevenirea sarcinilor
nedorite ce pot aparea ca urmare a unui contact sexual neprotejat sau a
esecului metodei contraceptive folosite.

e Pe intreg teritoriul UE a fost efectuata o reevaluare care sa analizeze
posibilitatea unei eficacitati reduse a medicamentelor contraceptive de
urgentd in cazul administrarii la femei supraponderale sau obeze. S-a
concluzionat ca datele limitate existente nu sustin cu certitudine
concluzia ca efectul contraceptiv al acestor medicamente ar fi redus in
cazul femeilor cu greutate corporald crescuta.

e Contraceptivele de urgenta se pot utiliza in continuare dupa un contact
sexual neprotejat sau esec al metodei contraceptive, indiferent de
greutatea corporala a femeii. Cu toate acestea, pentru a creste
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probabilitatea ca acestea sa aiba efectul scontat, este important sa fie
administrate cat mai repede posibil dupa un contact sexual neprotejat.

e Femeilor 1i se reaminteste cd medicamentele contraceptive de urgenta
sunt o metoda ocazionald ,de salvare”, mai putin eficace decat
metodele uzuale de contraceptie precum contraceptivele orale (pilule).

e Femeilor care au intrebari sau ingrijorari li se recomanda sa discute cu
medicul sau farmacistul.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

e Contraceptivele de urgenta pot fi utilizate n continuare pentru
prevenirea sarcinilor nedorite, indiferent de greutatea corporald sau
indicele de masa corporala (IMC) al pacientelor. Datele disponibile
sunt limitate si insuficient de solide pentru a concluziona cu certitudine
ca efectul contraceptiv este redus in cazul greutdtii corporale crescute
/IMC crescult.

e Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa le aminteasca femeilor
ca medicamentele contraceptive de urgentd sunt o metodd ocazionala
,,de salvare”, care nu trebuie sa inlocuiascd o metodda uzuala de
contraceptie.

In cazul contraceptivelor de urgentd care contin levonorgestrel, EMA a avut
n vedere urmatoarele date:

e O meta-analiza a doua studii publicate, efectuate in principal la femei
de rasa caucaziana si in care s-a observat o reducere a eficacitatii
contraceptivelor in cazul femeilor cu greutate corporalda sau IMC
crescute (cu o rata a sarcinilor de 0,96% [IC: 0,44-1,82] la femeile cu
IMC 18,5-25; de 2,36% [IC: 1,02-4,60] la femeile cu IMC 25-30 si de
5,19% [IC: 2,62-9,09] la femeile cu IMC > 30)

e O meta-analizd a trei studii efectuate de Organizatia Mondiald a
Sanatatii, desfasurate Tn principal la femei de origine africana sau
asiatica. Rezultatele acestei analize sunt in contradictie cu rezultatele de
mai sus si nu demonstreaza o tendintd de reducere a eficacitatii odata
cu cresterea greutatii corporale sau a IMC (rata sarcinilor a fost de
0,99% [IC: 0,70-1,35] la femeile cu IMC 18,5-25; de 0,57% [IC: 0,21-
1,24] la femeile cu IMC 25-30 si de 1,17% [IC: 0,24-3,39] la femeile
cu IMC > 30)

Niciuna dintre meta-analize nu a inclus utilizarea in afara indicatiilor aprobate
(de exemplu, administrarea dupa 72 de ore de la contactul sexual neprotejat).



In cazul contraceptivelor care contin ulipristal acetat, EMA a avut In vedere
urmatoarele date:

e O meta-analiza a patru studii clinice incluse Tn cadrul documentatiei
depuse pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piatd pentru
medicamentul ellaOne, care sugereaza o posibila tendintd de reducere a
eficacitatii contraceptive odatd cu cresterea greutdfii corporale sau a
IMC, in ciuda suprapunerii intervalelor de confidenta (rata sarcinilor a
fost de 1,23% [IC: 0,78-1,84] la femeile cu IMC 18,5-25; de 1,29%
[IC: 0,59-2,43] la femeile cu IMC 25-30 si de 2,57% [IC: 1,34-4,45] la
femeile cu IMC > 30)
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Informatii suplimentare despre aceste medicamente

Contraceptivele de urgenta sunt contraceptive utilizate pentru prevenirea
sarcinilor nedorite ca urmare a unui contact sexual neprotejat sau a esecului
metodei contraceptive utilizate. Contraceptivele de urgenta care fac obiectul
acestei reevaluari sunt medicamentele care contin levonorgestrel, precum
Norlevo, Levonelle/Postinor si Levodonna, autorizate in UE prin proceduri
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nationale. Reevaluarea a inclus si un medicament autorizat prin procedura
centralizata, ellaOne, care contine ulipristal acetat, autorizat in UE din anul
2009.

Contraceptivele de urgenta actioneaza prin inhibarea sau intarzierea ovulatiei.
Contraceptivele de urgenta care contin levonorgestrel se administreazd in
primele 72 ore dupd contact sexual neprotejat sau esec al unei metode
contraceptive, in timp ce ulipristal acetat se poate administra Th primele 120
de ore.

Contraceptivele de urgentd care contin levonorgestrel sunt medicamente
eliberate fara prescriptie medicala (OTC) in unele state membre ale UE.
Medicamentul ellaOne se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor contraceptive de urgentd s-a declansat la
solicitarea autoritdtii competente in domeniul medicamentului din Suedia,
conform prevederilor articolului 31 al Directivei CE 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost efectuata de Comitetul stiintific pentru Medicamente de Uz
Uman (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) al EMA,
comitet responsabil cu evaluarea tuturor problemelor de sigurantd a
medicamentelor de uz uman, care a adoptat opinia finala a EMA. Opinia
CHMP va fi transmisda Comisiei Europene, care va adopta o decizie cu
aplicabilitate obligatorie prin lege la nivelul intregii Uniuni Europene.
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