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Targy: Nyilt levél a stirgésségi tabletta elérhetéségével kapcsolatban

Tisztelt Allamtitkar Ur!

A Magyar N&i Erdekérvényesitd Szévetség, a NANE Egyestlet, a Patent Egyesllet és a
Tarsasag a Szabadsagjogokért a suUrgésségi fogamzasgatld tabletta elérhetéségével
kapcsolatban fordul Onhéz, és kér tajékoztatast az alabbiakra tekintettel.

Az Eurépai Gyégyszerligyi Hivatal (European Medicines Agency, a tovabbiakban: EMA)
Human alkalmazasra szant orvosi termékekkel foglalkoz6 bizottsaga (a tovabbiakban: CHMP)
az ellaOne nev(i esemény utani fogamzasgatlo tabletta vény nélkil elérhetévé tételét ajanlotta,
melyet az Eurdpai Bizottsag 2015. januar 7-én kelt végrehajtasi hatarozataban jévahagyott.
Sajnalattal értesultink réla, hogy Magyarorszagon az Emberi Eréforrasok Minisztériuma
kézleménye szerint a tabletta hazankban tovabbra is vénykételes marad, ,betegbiztonsagi
kockazatok” miatt.

A nevezett gyégyszer egy esemény utan hasznalhat6 tabletta, mely akar 120 érén beldl (5
nap) is hatékony lehet, és megel6zheti a nem kivant terhességet. Fontos azonban kiemelni,
hogy a tabletta legbiztonsagosabban az els6é 24 éraban fejti ki hatasat. Pontosan ez volt az
indoka az EMA ajanlasanak: a hatékonysag akkor a legmegfelelébb, ha a hozzéférést minél
kénnyebbé és gyorsabba teszik.

Allaspontunk szerint a minisztériumi kézleményben hivatkozott betegbiztonsagi kockazat az
eurdpai engedélyezési eljarasban tisztazasra kerilt: csak olyan gyégyszer kaphat engedélyt,
melynek az elényei meghaladjak a kockazatokat. Az Eurépai Bizottsag 7.1.2015. sz.
végrehajtasi hatarozatdban ramutatott, hogy ,az ellaOne - uliprisztal-acetat gyégyszer
besorolasanak médositasa alapvetd fontossagu preklinikai és klinikai vizsgalatokon alapul.”
A CHMP ugy tallta, hogy a tabletta vény nélkil is biztonsagosan alkalmazhaté, hiszen az EU-
ban 2009-ben engedélyezték, és azéta széles kor( informaciok alinak rendelkezésre az
elényodkrol és kockazatokrol.

A fent idézett minisztériumi k6zleményben arra hivatkoznak tovabba, hogy Eurépa ,szdmos”
orszagaban a tabletta vénykételes. Erdemes megjegyezni, hogy a 28 tagallambdl 22
tagallamban recept nélkil elérheté a tabletta, vénykoteles statusz csupan az alabbi
orszagokban van: (Magyarorszag, Horvatorszag, Lengyelorszag, Németorszag és
Olaszorszag), Maltan nem elérheté. Megjegyzendd, a bizottsagi ajanlast kévetéen még a
szigoru abortuszpolitikat folytaté Lengyelorszag kormanya is bejelentette, hogy feloldja a
slirg&sségi tabletta vénykotelességét.

Lathatd, hogy a magyarorszagi szabélyozéas a kisebbséghez tartozik; az ajanlas nyilvanvaléan
azon allamoknak szélt, ahol a tabletta még vénykételes.

Megjegyzend6 tovabba, hogy a gyégyszer engedélyezésére centralizalt eljardsban kerult sor
2009-ben. A nevezett eljarasra iranyad6 szabdlyok szerint a CHMP értékelte a benydujtott
dokumentacié alapjan a készitmény klinikai alkalmazhatésagat a kockazat/elény



mérlegelésével. Az engedélyezés tényérdl az Eurdpai Bizottsag hatéarozott, amely minden
tagallamra kételez6 érvényd.
Fenti eljaras is mutatja, hogy a kockazatértékelés megtortént.

Erdemes megfontolni, hogy mi szolgélja jobban a nék egészségét, biztonsagat és a késdbbi
gyermekvallalds elésegitését: egy idejében alkalmazott slirgésségi tabletta vagy ennek
hidnyaban, illetve a késleltetett hatas esetleges koévetkezményeképpen a nem kivant
terhesség muvi megszakitasa.

Itt emlékeztetlink arra is, hogy az ENSZ CEDAW Bizottsaga 2013-ban az aldbbi ajanlast
fogalmazta meg a magyar allam szamara: "biztositson megfelelé hozzaférést csaladtervezési
szolgaltatasokhoz és medgfizethetd fogamzasgatld eszkdz6khoéz, beleértve a siirgbsségi
fogamzasgatlo készitményeket is, minden né szamara (...), és sziintesse meg a slirgésségi
fogamzasgatlas vénykotelességét".

Fentiekre tekintettel kérjuk Tisztelt Szakallamtitkar Urat, sziveskedjen tajékoztatast adni,
allaspontjuk szerint mely kockazatok veszélyeztetik a betegbiztonsagot, illetve milyen
feltételek teljesiilése esetén lesz elérhet6 vény nélkiil a tabletta.

Budapest, 2015. februar 2.
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