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Norgestimato/Etinilestradiolo

0,180 mg/0,035 mg compresse rivestite con film
0,215 mg/0,035 mg compresse rivestite con film
0,250 mg/0,035 mg compresse rivestite con film 
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RIASSUNTO DELLA RELAZIONE PUBBLICA DI VALUTAZIONE

Questa è la sintesi del Public Assessment Report (PAR) per BRILADONA TRIFASE. Esso spiega come BRILADONA TRIFASE è stato valutato dalla Commissione Tecnico-Scientifica (CTS) e le sue condizioni di impiego. Non intende fornire consigli pratici su come utilizzare BRILADONA TRIFASE.
Per informazioni pratiche sull'utilizzo di BRILADONA TRIFASE i pazienti devono consultare il foglio illustrativo o contattare il loro medico o il farmacista.  

1) CHE COS’È BRILADONA TRIFASE E A COSA SERVE? 
BRILADONA TRIFASE è un medicinale contenente i principi attivi norgestimato ed etinilestradiolo ed è disponibile come compresse rivestite con film, contenenti norgestimato e etinilestradiolo nei dosaggi da 0,180 mg/0,035 mg, 0,215 mg/0,035 mg, 0,250 mg/0,035 mg, nella presentazione da 21 compresse. 
BRILADONA TRIFASE è autorizzato con la seguente indicazione terapeutica: 
Contraccezione orale per donne con acne da leggera a moderata. Questo trattamento contraccettivo non sostituisce un trattamento specifico per l’acne, se necessario.

Sul sito dell’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) (https://farmaci.agenziafarmaco.gov.it/bancadatifarmaci/home) è possibile consultare il Riassunto delle caratteristiche del prodotto e il foglio illustrativo di BRILADONA TRIFASE.

2) COME È PRESCRITTO/USATO BRILADONA TRIFASE?
BRILADONA TRIFASE è presentato in 3 confezioni, contenenti unità posologiche per il trattamento di 1 mese, 3 mesi e 6 mesi, e per cui sono stati assegnati i seguenti regimi di fornitura: RR per la confezione da 21 compresse (un ciclo terapeutico) e RNR per le confezioni da 63 compresse (3 cicli terapeutici) e 126 compresse (6 cicli terapeutici).
La decisione di prescrivere BRILADONA TRIFASE deve prendere in considerazione i fattori di rischio attuali della singola donna, in particolare quelli relativi alle tromboembolie venose (TEV) e il confronto tra il rischio di TEV associato a BRILADONA TRIFASE e quello associato ad altri contraccettivi ormonali combinati COC. Ogni compressa di BRILADONA TRIFASE deve essere assunta quotidianamente per 21 consecutivi, osservando una fase di intervallo di 7 giorni senza compresse, salvo diverse indicazioni del medico.
Le compresse possono essere assunte, se necessario, con un po' di liquido.
Maggiori dettagli sulla sicurezza d’uso di BRILADONA TRIFASE sono riportati nel foglio illustrativo (https://farmaci.agenziafarmaco.gov.it/bancadatifarmaci/home).

3) COME FUNZIONA BRILADONA TRIFASE? 
BRILADONA TRIFASE, il cui codice ATC è G03AB09, contiene i principi attivi norgestimato (progestinico di terza generazione) e etinilestradiolo (estrogeno). BRILADONA TRIFASE agisce inibendo le gonadotropine mediante l’azione estrogenica e progestinica di etinilestradiolo e norgestimato. Il meccanismo d’azione principale è l’inibizione dell’ovulazione.  Anche i cambiamenti nel muco cervicale, nella motilità delle tube di Falloppio e dell’endometrio possono contribuire all’efficacia del prodotto.

4) COME È STATO STUDIATO BRILADONA TRIFASE? 
Poiché BRILADONA TRIFASE è un medicinale generico, sono state presentate prove cliniche per determinare la bioequivalenza rispetto al medicinale Triafemi, della ditta Effik. Due medicinali sono bioequivalenti quando producono gli stessi livelli di principio attivo nell’organismo. 

5) QUAL È IL RAPPORTO BENEFICIO/RISCHIO DI BRILADONA TRIFASE? 
BRILADONA TRIFASE è un medicinale generico, pertanto i suoi benefici e rischi sono sovrapponibili a quelli del medicinale di riferimento.

6) PERCHE’ BRILADONA TRIFASE È STATO APPROVATO? 
La Commissione Tecnico-Scientifica (CTS), nella riunione del 7, 8, 9 e 14 settembre 2022, ha concluso che, conformemente ai requisiti della normativa vigente, i benefici di BRILADONA TRIFASE sono superiori ai rischi individuati. La CTS ha, inoltre, definito le modalità di prescrizione di cui al punto 2) di questo Riassunto e la classe di rimborsabilità del medicinale (Cnn). 

7) QUALI MISURE SONO STATE PRESE PER ASSICURARE LA SICUREZZA E L’EFFICACIA NELL’USO DI BRILADONA TRIFASE?
Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio (AIC) ha presentato un Piano di Gestione del Rischio, in accordo con quanto richiesto dalla Direttiva 2001/83/CE e successivi emendamenti, descrivendo le attività di Farmacovigilanza e gli interventi finalizzati ad identificare, caratterizzare, prevenire o minimizzare i rischi correlati a BRILADONA TRIFASE.

8) ALTRE INFORMAZIONI RELATIVE A BRILADONA TRIFASE
Il 20 ottobre 2022 l’AIFA ha rilasciato l’autorizzazione all’immissione in commercio di BRILADONA TRIFASE. 

La Relazione Pubblica di Valutazione completa per BRILADONA TRIFASE è reperibile sul sito https://www.hma.eu/mriproductindex.html. 

Per maggiori informazioni riguardo il trattamento con BRILADONA TRIFASE si può leggere il foglio illustrativo (https://farmaci.agenziafarmaco.gov.it/bancadatifarmaci/home) o contattare il medico o il farmacista. Questo riassunto è stato redatto in data 11/11/2022. 
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