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Dienogest/ethinylestradiol Ize pouzivat k |écbé akné za
predpokladu, ze selhaly urcité jiné druhy lécby

Pouzivani by mélo byt omezeno na zeny, které se rozhodnou uzivat peroralni
antikoncepci

Dne 26. ledna 2016 Evropska agentura pro lécivé pfipravky (EMA) doporucila, aby se léCivé pripravky
obsahujici kombinaci dienogestu 2 mg a ethinylestradiolu 0,03 mg mohly i nadale pouzivat k Ié¢bé
stfedné zavazného akné, pokud vhodna lé¢ba aplikovana na kdzi nebo antibiotika uzivana Usty byly
neucinné. Nicméné tyto Iécivé pripravky, které jsou rovnéz schvaleny jako hormonalni antikoncepce,
by se mély uzivat pouze u zZen, které se rozhodnou uzivat peroralni antikoncepci.

Po vyhodnoceni stavajicich dat o ucinnosti této kombinace v ramci Ié¢by akné dospél Vybor pro
humanni Ié¢ivé ptipravky (CHMP) agentury EMA k zavéru, Ze je k dispozici dostatek diikazt
podporujicich jeji pouziti u stfedné zavazného akné. Pokud jde o riziko nezadoucich Gc&inkd, vybor
CHMP usoudil, Ze dostupné Udaje nevyvolavaji zddné nové obavy ohledné bezpecnosti. Znamé riziko
Zilniho tromboembolismu (VTE nebo krevni srazeniny v Zilach), které se mize vyskytnout v souvislosti
se vdemi kombinovanymi hormonalnimi antikoncepcemi, je povazovano za nizké. Nicméné, udaje o
riziku v souvislosti s dienogestem/ethinylestradiolem nejsou dostatecné, aby bylo mozné presné
odhadnout, jak si stoji v porovnani s ostatnimi antikoncep¢nimi pfipravky, a dalsi Udaje se stale
ocekavaji.

S ohledem na pozorované pfinosy dienogestu/ethinylestradiolu v ramci |éCby akné, mozné riziko VTE a
povahu onemocnéni dospél vybor CHMP k zavéru, Ze tato kombinace by se méla pouzivat pouze tehdy,
pokud urcité jiné typy lécby selhaly, a pouze v pfipadech, kdy se pouziva peroralni antikoncepce. Vybor
CHMP také doporudil, aby po 3 az 6 mésicich po zahajeni IéCby byl stav Zzen posouzen jejich |ékafem a
aby pak bylo pravidelné pfezkoumavano, zda je nutné v [éCbé pokracovat.

Informace pro predepisovéni téchto lécivych piipravk( budou aktualizovdny v souladu s vyse
uvedenymi doporucenimi.

Informace pro pacienty

e LécCivé pripravky obsahujici dienogest a ethinylestradiol by se mély pouzivat pouze k 1é¢bé stfedné
zavazného akné u zen, které se rozhodly rovnéz uzivat peroralni antikoncepci. Tyto 1écivé
pfipravky by se mély pouzivat pouze v pfipadech, kdy Ié¢ba aplikovana na kdzi nebo antibiotikum
uzivané usty byly neucinné.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



e Je tfeba upozornit na to, Ze stejné jako u jiné hormonalni antikoncepce, hrozi v souvislosti s
uzivanim dienogestu/ethinylestradiolu riziko tvorby krevnich srazenin. Ackoli je toto riziko nizké,
Udaje o riziku v souvislosti s dienogestem/ethinylestradiolem jsou stale nedostacujici, aby bylo
mozné presné odhadnout, jak si stoji v porovnani s ostatnimi druhy antikoncepce.

e Pokud dienogest/ethinylestradiol uzivate, mély byste sledovat zndmky a priznaky krevnich srazenin
v Zilach, mezi které patfi silnd bolest nebo otoky nohou, nahla nevysvétlitelnd dychavicnost,
zrychlené dychani nebo kasel, bolest na hrudi a slabost nebo necitlivost obliceje, pazi nebo nohou.
Pokud se u vas objevi nékteré z téchto zndmek a priznakd, mély byste okamzité vyhledat
IékaFskou pomoc.

e Akné se obvykle zlepsi po 3 az 6 mésicich 1é¢by dienogestem/ethinylestradiolem. Po 3 az 6
meésicich od zahajeni |écby vas Iékaf posoudi, zda je tfeba v 1é¢bé timto IéCivym pFipravkem
pokracovat, a toto posouzeni pak bude v pravidelnych intervalech opakovat.

o Jestlize mate jakékoli otdzky nebo obavy, obratte se na svého Iékafe, |ékarnika nebo zdravotni
sestru.

Informace pro zdravotnické pracovniky

e Kombinace dienogestu/ethinylestradiolu by se méla pouzivat k [é¢bé stfedné zdvazného akné u
¥en, které se rozhodnou uZivat peroralni antikoncepci, a to pouze v pfipadé selhani vhodnych typd
lokalni Iécby nebo [éCby peroralnimi antibiotiky.

« Udaje ze dvou studii faze III (studie ¢. AO7062 a A28501) u celkem pfiblizné 2 400 zen (vétsinou
se stfedné zavaznym akné) ukazala, Ze kombinace dienogestu/ethinylestradiolu byla v ramci 1éCby
akné ucinnéjsi nez placebo a pfinejmensim stejné Ucinna jako kombinace
ethinylestradiolu/norgestimatu a ethinylestradiolu/cyproteronu, pokud jde o zmény v poctu
zanétlivych |ézi, celkového poctu 1ézi a zlepSeni akné v obliceji podle IGA (celkové hodnoceni
zkousejiciho).

e Neni znamo, nakolik je Gcinnost dienogestu/ethinylestradiolu srovnatelna s jinymi typy léCby akné,
tedy lokalni 1é¢bou a systémovymi antibiotiky.

o Udaje o bezpecnosti, které jsou v souc¢asnosti dostupné, nevyvolavaji ohledné bezpeénosti zadné
nové obavy. Dosud v3ak neni k dispozici dostatek dat pro presné stanoveni relativniho rizika
vendézniho tromboembolismu (VTE) s ohledem na dalsi typy kombinované hormonalni antikoncepce
obsahujici jiné progestogeny.

e S ohledem na dostupné dikazy a s cilem zabranit zbyte¢nému vystavovani zen potencialné
vysSSimu riziku VTE by pouzivani dienogestu/ethinylestradiolu mélo byt omezeno na druhou linii a
na pouziti u Zen, které se rozhodnout uzivat peroralni antikoncepci.

e Vzhledem k tomu, Ze zlepSeni akné obvykle vyZzaduje minimalné 3 mésice 1éCby
dienogestem/ethinylestradiolem a Ze dalsi zlepSeni bylo pozorovano po 6 mésicich, je nutné
posoudit stav zen 3 az 6 mésici od zahajeni |é¢by a poté pravidelné prezkoumavat nutnost
pokracovani |éCby.
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Dalsi informace o 1éc¢ivém pFipravku

Lécivé pripravky obsahujici dienogest 2 mg a ethinylestradiol 0,03 mg se pouzivaji jako peroralni
antikoncepce a k |é¢bé stfedné zavazného akné. Tyto pfFipravky jsou registrovany jiz 20 let pod
nazvem Valette a dal&imi obchodnimi nazvy prostiednictvim narodnich postupl v t&chto &lenskych
statech EU: Belgie, Bulharsko, Ceskéa republika, Estonsko, Litva, Loty$sko, Lucembursko, Madarsko,
Némecko, Polsko, Portugalsko, Rakousko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko a épanélsko.

Dienogest a ethinylestradiol jsou dva typy hormonl: progestogen a estrogen. Funguji tak, Ze blokuji
Gcinky tiidy hormont zvané androgeny. Tim se méni tvorba oleji v pokozce a rovnéz dochazi k
potlaceni ovulace.

Dalsi informace o priibéhu prezkoumani

PFezkoumani lé&ivych pFipravkl obsahujicich dienogest 2 mg a ethinylestradiol 0,03 mg v ramci |é¢by
akné bylo zahdjeno dne 25. Unora 2016 na zadost agentury pro IéCivé pfipravky Spojeného kralovstvi
(Regulaéni agentura pro lécivé a zdravotnické pripravky, MHRA) v souladu s ¢ldankem 31 smérnice
2001/83/ES.

Pfrezkum proved! Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP), ktery se zabyva otazkami tykajicimi se
humannich lé¢ivych pFipravkl a ktery prijal v této véci stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP
bylo postoupeno Evropské komisi, ktera vydala konecné pravné zavazné rozhodnuti platné ve viech
¢lenskych statech EU. Datum pfijeti rozhodnuti Komise: 22/03/2017.

Kontakt na nasi tiskovou mluvéi

Monika Benstetter
Tel.: +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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