AKTUALNE

Postinor-2 a

jiz bez dosavadnich omezeni!

Escapelle

Pripravky Postinor-2 a Escapelle jsou pohotovostni kontraceptiva obsahu-
jici levonorgestrel a jsou urc¢ena k zabranéni vzniku téhotenstvi po nechra-
néném pohlavnim styku. Na zakladé rozhodnuti Statniho ustavu pro kontro-
lu Iéciv doslo od 19. 5. 2015 ke zméné zpusobu vydeje pripravku Postinor-2
a Escapelle na ,,vydej lIécivého pripravku bez Iékarského predpisu”.

Co zménu iniciovalo?

U¢innost

Od listopadu 2011 byly v Ceské republice oba tyto
lécivé pripravky pro vétsinu uzivatelek dostupné bez |é-
kafského predpisu s omezenim. V souvislosti s tim byla
drziteli rozhodnuti o registraci (Richter Gedeon) ulozena
povinnost spocivajici v provedeni neintervencni pore-
gistra¢ni studie zaméfené na zpusob pouzivani téchto
pfipravkd a na zmény chovani uzivatelek a na vyskyt ne-
Zadoucich ucinkd. Studie provedena v roce 2012 neob-
jevila zddna nova, dosud nerozpoznana rizika souvisejici
s uzivanim téchto pfipravkd. Sesbirand data poukdazala
na fakt, Ze tyto pfipravky jsou nékterymi zenami uzivany
nespravné, tedy zameérne opakované namisto jinych do-
stupnych metod preventivni antikoncepce.

Evropskd Iékova agentura zac¢atkem roku 2015 roz-
hodla o pfipravku nouzové kontracepce ellaOne tak, ze
mUze byt vydavan bez receptu. Toto rozhodnuti bylo
centralni, proto ¢esky regula¢ni organ — SUKL — nemé|
pravni moznost rozhodnuti pozménit a nemohl tak ap-
likovat omezeni do té doby platna pro Postinor-2 a Esca-
pelle. Firma Richter Gedeon v reakci na toto evropské
rozhodnuti podala zadost na SUKL o zménu zpUsobu
vydeje z,vydej bez lékaiského predpisu s omezenim” na
vydej bez lékafského predpisu”. SUKL patrné zohlednil
pozitivni vystupy z vyse uvedené studie a také princip
rovného pfistupu k soutézitelim na volném trhu a tuto
zmeénu schvalil pro pfipravky Escapelle a Postinor-2.

V praxi tato zména znamena vyznamné zjedno-
duseni pro pacientky, ale i pro farmaceuty, kterym
tak odpada nékolik povinnosti spojenych s vydejem.
Predtim platilo, Ze pro postkoitalni kontracepci se mu-
sela zena dostavit osobné do ,kamenné” ékarny a ab-
solvovat rozhovor s lékdrnikem, odpovidat na dotazy,
ukdzat obc¢ansky prikaz a souhlasit s evidenci osobnich
udajd. Pri splnéni nékolika podminek, které lékarnik
ovéroval, mohla dostat jen jediné baleni pfipravku a ne-
mohla pro néj poslat partnera.

Nyni si Postinor a Escapelle jiz mohou koupit Zeny
i muzi bez rozdilu, nezavisle na svém veku, mohou si
pofidit vice baleni do zdsoby nebo pro své pfibuzné
¢i zndmé a ndkup mohou provést anonymné (nemusf
ukazovat obcanku.)

Escapelle je na trhu od roku 2007. Escapelle je nej-
modernéjsi verzi pohotovostni antikoncepce s levo-
norgestrelem, obsahuje jedinou tabletku, kterou Ize uzit
do 72 hodin po nechranéném pohlavnim styku.

Celkem se od roku 2007 prodalo v Ceské republice
asi 430 tisic balenf obou pfipravkd dohromady. Za toto
obdobi (tedy z onéch 430 tisic pouziti) bylo v CR hlase-
no celkem Sest otéhotnéni po uziti Postinoru-2 ¢i Esca-
pelle. To poukazuje na vysokou miru G¢innosti. U¢innost
Postinoru a Escapelle byla sledovana i v cilenych studi-
ich. Podle zaverl tif studif WHO, které jsou zohlednény
i v SPC pripravky, je pfi uziti Escapelle ¢i Postinoru 99%
jistota, Ze se predejde otéhotnéni.

Uc¢innost  pripravki  pohotovostni  antikoncepce
klesa s casem, tedy dobou pouziti od styku. Je to logic-
ké, protoze nejde o potratové piipravky, takze pokud
Zena otali nékolik dni s uzitim tabletky a mezitim dojde
k oplodnéni, tyto pripravky neumf proces zvratit. Nemajf
zadny vliv na jiz zapocaté téhotenstvi a nevyvolaji jeho
preruseni. To plati obecné pro vsechny pfipravky poho-
tovostni antikoncepce dostupné na ¢eském trhu. Nelze
tedy zendm doporucit prodlevu a ,vyuzit” okno Ucin-
nosti 3 nebo az 5 dni. Proto je u vsech téchto pfipravk
uvedeno doporuceni, ze zeny musi nouzovou antikon-
cepci uzit co nejdfive po nechranéném styku. Idedlné
do 24 hodin. Jediné tak mdze Zena ocekévat maximalni
moznou spolehlivost metody.

Bezpecnost

Za poslednich 8 let nebyly u pfipravkd Postinor-2
a Escapelle v Ceské republice hlaseny zadné zavaz-
né ani necekané nezadouci Ucinky. V minulém roce
se pozornost Evropské Iékové agentury zaméfila na
pfezkum bezpecnosti pfipravkd pohotovostni anti-
koncepce. Hodnoceni se zabyvalo i vlivem télesné
hmotnosti na Ucinek téchto léciv. Zavéry tohoto po-
souzeni jsou jednoznacné: Vybor pro humannilécivé
pfipravky (CHMP) doporucuje, Ze tato pohotovostni
kontraceptiva mohou byt nadéle pouzivdna u zen
vsech hmotnostnich kategorii”. Vyslovné doporuce-
ni je, Ze pohotovostni kontraceptiva mohou byt dale
uzivana po nechranéném pohlavnim styku nebo pfi
selhani antikoncepce, nezdvisle na télesné hmotnos-
ti uzivatelky. Aby byl zajistén maximalni Ucinek, je
dllezité uzit 1ék co nejdfive po nechrdnéném styku.
Déle bylo konstatovano, ze Vybor CHMP zhodnotil
bezpecnostni profil pohotovostnich kontraceptiv
jako pfiznivy.

I Vice informaci na www.edukafarm.cz

firemni prezentace

Vllte’ ie.‘.

Pripravek Postinor jako
znacka je v CR dostupnd od
roku 1985. Celosvétoveé jde
o 35 let zkusenosti, pro-
béhlo pres 400 miliont po-
uziti. Postinor je tedy dobre
osvédceny a vyzkouseny
pripravek. V priibéhu téch
desitek let Postinor prochd-
zel modernizaci, sniZoval
se pocet tabletek apod. a
v soucasné podobé je Post-
inor-2 na trhu jiz 15 let.




