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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Ioa
nomegestroli acetas / estradiolum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (Europ&an Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Ioa. Objasfiuje, jakym zplsobem Vyborpro hurmanni 1é&ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Ioa.

Co je Ioa?

Ioa je léCivy pripravek, ktery je k dispozici ve formé& 24 bilych ,aktivnich" tablet obsahujicich 1éCivou
latku nomegestrol acetat (2,5 mg) a estradiol (1,5 mg) a 4 zlutych "neucinnych" tablet (s placebem),
které neobsahuji Zadnou IéCivou latku.

K ¢emu se pripravek Ioa pouziva?
Pripravek Ioa je antikoncepcni pilulka. Vydej tohoto IéCivého pfFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Ioa pouziva?

Po dobu pozadovanéhea antikoncepcniho Ucinku se uziva jedna tableta denné, pficemz prvni aktivni
tableta se uZije viprvni den menstruac¢niho cyklu. Pfipravek Ioa je k dispozici v blistrech obsahujicich
28 tablet (24 bilych a 4 Zluté), jez se uzivaji v poradi podle &titk{, které u kazdé tablety oznacuji den
v tydnu.

Jak ptripravek Ioa ptsobi?

Pripravek Ioa je kombinovana antikoncepcni pilulka, ktera obsahuje dvé Iécivé latky - nomegestrol

acetat (progesteron) a estradiol (estrogen). Estradiol je shodny s hormonem, ktery je pfirozené tvoren

ve vajecnicich béhem menstruacniho cyklu. Nomegestrol acetat je odvozen od hormonu zvaného

progesteron, ktery se rovnéz tvori ve vajecnicich béhem menstruac¢niho cyklu. Pripravek Ioa zabranuje

ovulaci prostfednictvim zmény hormonalni rovnovahy v téle Zeny, méni slozeni hlenu délozniho hrdla a
o . v ’ . v ’ v

zpusobuje ztenCeni endometria (vnitrni vystelky délohy).
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Jak byl pripravek Ioa zkouman?

Ucinky pripravku Ioa byly nejprve testovany na experimentélnich modelech a teprve poté na lidech.

Pfipravek Ioa byl zkouman ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 4 433 Zen ve
véku od 18 do 50 let. U¢astnice studii uzivaly po dobu jednoho roku (13 menstruac¢nich cykld) bud’
pripravek Ioa, nebo jinou antikoncepcni pilulku obsahujici drospirenon a ethinylestradiol. Hlavnim
méritkem ucinnosti byl pocet Zen ve véku od 18 do 35 let, které otéhotnély béhem uzivani pripravku
nebo kratce poté, vyjadreno jako pocet téhotenstvi pomoci ,Pearl indexu®. Pearl index je standardni
zplsob méreni G¢innosti antikoncepce, ktery stanovuje pocet nechténych téhotenstvi, ke kteryrn dojde
u 100 Zen za jeden rok (odpovida 1 300 menstruacnim cykldm). Niz&i Pearl index odpovida nizsi
pravdépodobnosti otéhotnéni.

Pro dospivajici divky do 18 let véku nejsou k dispozici Zadné udaje z klinickych studii pfipravku loa.
Jaky pFinos pFipravku Ioa byl prokazan v pribéhu studii?

U Zen ve véku od 18 do 35 let se Pearl index v prvni studii pohyboval pfiblizne okelo hodnoty 0,4 pro
pfipravek Ioa a okolo hodnoty 0,8 pro srovnavaci |éCivy pfipravek a ve druhé studii priblizné okolo
hodnoty 1,2 pro pfipravek Ioa a okolo hodnoty 1,9 pro srovnavaci |éCivy piipravek.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ioa?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pfipravku Ioa (zaznamenanymi u vice nez 1 uzivatelky z 10) jsou
akné a zmény menstruaéniho cyklu (napf. jeho vynechani riebo nepravidelnost). Uplny seznam
nezédoucich G¢ink{ hladenych v souvislosti s piipravkem Ioa je uveden v pribalové informaci.

Pripravek Ioa by nemély uzivat Zeny s precitlivélost! (alergii) na nomegestrol acetat, estradiol nebo na
kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pFipravku. Pripravek nesméji uzivat zeny, které trpi nebo v minulosti
trpély Zilni nebo arteridlni trombdzou.(krevnimi srazeninami v Zilach nebo tepnach), véetné mozkové
nebo srdeéni ptihody, nebo Zeny s figkterym z rizikovych faktorl pfispivajicim ke vzniku trombdzy
(jako je napriklad zavazny vysoky krevni tlak, diabetes s poskozenim krevnich cév nebo vysoké hladiny
cholesterolu). Pripravek by nemély uzivat zeny, které trpi poruchou krevni srazlivosti (jako je
nedostatek proteinu C), migrénou s aurou (vizudlnimi nebo jinymi pfiznaky), zdvaznym onemocnénim
jater s pretrvavajicimi abnormalnimijaternimi funkcemi, urcitym typem nadoru nebo abnormalnim
krvacenim z genitdlii, iehoz pricina nebyla odhalena. Upiny seznam omezeni je uveden v piibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Ioa schvalen?

Vybor CHMP.rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Ioa prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Dal&i informace o pripravku Ioa

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Ioa platné v celé Evropské unii dne
16. listopadu 2011.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Ioa je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o |éCbé pripravkem loa naleznete v pFibalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.
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