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Dienogest/etinilestradiol puede utilizarse para el acné
cuando han fracasado otros tratamientos.
Su uso debe limitarse a mujeres que elijan la anticoncepciéon oral.

El 26 de enero de 2016, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) recomendé el uso de
medicamentos que contienen la combinacién de 2 mg de dienogest y 0,03 mg de etinilestradiol para
tratar el acné moderado cuando han fracasado otros tratamientos adecuados de aplicacién cutanea o
los antibiéticos administrados por via oral. No obstante, estos medicamentos, que estan aprobados
también como anticonceptivos hormonales, deben utilizarse solo en mujeres que elijan la
anticoncepcion oral.

Una vez evaluados los datos disponibles sobre la eficacia de la combinacién en el tratamiento del acné,
el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA concluyd que hay datos suficientes para
respaldar su uso en el acné moderado. En cuanto al riesgo de efectos secundarios, el CHMP considero6
que los datos disponibles no plantean nuevos problemas de seguridad. El riesgo conocido de
tromboembolia venosa (TEV o coagulos de sangre en las venas), que puede producirse con todos los
anticonceptivos hormonales combinados, se considera bajo. No obstante, los datos sobre el riesgo de
dienogest/etinilestradiol no son suficientes para estimar con exactitud su riesgo en comparacién con
otros anticonceptivos y se esta a la espera de conocer mas datos.

Tras considerar los beneficios observados de dienogest/etinilestradiol en el tratamiento del acné, el
posible riesgo de TEV y la naturaleza de la enfermedad, el CHMP concluyé que esta combinaciéon debe
utilizarse Gnicamente cuando hayan fracasado otros tratamientos y solo cuando se elija la
anticoncepcion oral. El CHMP recomendd asimismo que las mujeres deben ser evaluadas por sus
médicos entre 3 y 6 meses después de haber iniciado el tratamiento y periédicamente a partir de
entonces para determinar la necesidad de continuar con el tratamiento.

La ficha técnica de estos medicamentos se actualizara para tener en cuentas las recomendaciones
anteriores.

Informacién destinada a los pacientes

e Los medicamentos que contienen dienogest y etinilestradiol deben utilizarse unicamente para el
tratamiento del acné moderado en mujeres que también elijan la anticoncepciéon oral. Deben
utilizarse Unicamente cuando hayan fracasado otros tratamientos de aplicacion cutanea o los
antibiéticos tomados por via oral.
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Debe saber que, al igual que sucede con otros anticonceptivos hormonales, existe un riesgo de
formacioén de coagulos de sangre asociado al uso de dienogest/etinilestradiol. Aunque este riesgo
es pequefio, los datos sobre el riesgo con dienogest/etinilestradiol siguen siendo insuficientes para
estimarlo con exactitud en comparacién con otros anticonceptivos.

Cuando esté tomando dienogest/etinilestradiol, debe estar alerta ante la aparicién de signos y
sintomas de la formacién de coagulos en las venas, que pueden ser dolor intenso o hinchazén de
las piernas, dificultad respiratoria repentina e inexplicable, respiracion rapida o tos, dolor de pecho
y debilidad o insensibilidad en la cara, los brazos o las piernas. Si presenta cualquiera de estos
signos y sintomas, debe acudir urgentemente al médico.

El acné mejorara generalmente después de entre 3 y 6 meses de tratamiento con
dienogest/etinilestradiol. Su médico evaluara si debe continuar el tratamiento con este
medicamento entre 3 y 6 meses después de haberlo iniciado y periédicamente a partir de
entonces.

Si tiene alguna pregunta o duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

Informacién destinada a los profesionales sanitarios

La combinacion dienogest/etinilestradiol debe utilizarse para el tratamiento del acné moderado
Unicamente cuando han fracasado otros tratamientos topicos adecuados o los antibiéticos
administrados por via oral en mujeres que eligen el uso de anticonceptivos orales.

Los datos de dos ensayos de fase 11l (estudios n® A07062 y A28501) realizados en un total
aproximado de 2 400 mujeres (la mayoria con acné moderado) demostraron que
dienogest/etinilestradiol era mas eficaz que placebo y al menos tan eficaz como
etinilestradiol/norgestimato y etinilestradiol/ciproterona para el tratamiento del acné en cuanto a la
variacion del nimero de lesiones inflamatorias, el nUmero de lesiones totales y la mejora del acné
facial utilizando la escala IGA (evaluacién global del investigador).

No se sabe cémo es la eficacia de dienogest/etinilestradiol en comparacion con la de otros
tratamientos para el acné, es decir, tratamientos topicos y antibioticos sistémicos.

Los datos de seguridad disponibles actualmente no plantean nuevos problemas de seguridad.
Ahora bien, de momento no se dispone de datos suficientes para determinar con exactitud el
riesgo relativo de tromboembolia venosa (TEV) en comparacién con otros anticonceptivos
hormonales combinados que contienen otros progestagenos.

Teniendo en cuenta las pruebas disponibles y para evitar la exposicion innecesaria de las mujeres a
un riesgo posiblemente mayor de TEV, el uso de dienogest/etinilestradiol debe limitarse al
tratamiento de segunda linea y a las mujeres que eligen también la anticoncepcion oral.

Puesto que se necesitan al menos 3 meses de tratamiento con dienogest/etinilestradiol para lograr
una mejora del acné y que se ha observado una mejora adicional al cabo de 6 meses, se debe
evaluar a las mujeres entre 3 y 6 meses después del comienzo del tratamiento y peridédicamente a
partir de entonces para determinar la necesidad de continuar con el tratamiento.

Dienogest/etinilestradiol puede utilizarse para el acné cuando han fracasado otros
tratamientos.
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Mas informacién sobre el medicamento

Los medicamentos que contienen 2 mg de dienogest y 0,03 mg de etinilestradiol se utilizan como
anticonceptivos orales y para el tratamiento del acné moderado. Empezaron a autorizarse hace 20
aflos como Valette y otros nombres comerciales a través de procedimientos nacionales en los
siguientes Estados miembros de la UE: Alemania, Austria, Bélgica, Bulgaria, Eslovaquia, Eslovenia,
Espafia, Estonia, Hungria, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Polonia, Portugal, Republica Checa y
Rumania.

El dienogest y el etinilestradiol son dos tipos de hormonas, un progestageno y un estrégeno. Actdan
bloqueando los efectos de una clase de hormonas denominadas andrégenos. Con ello se altera la
produccién sebacea de la piel y se suprime también la ovulacion.

Mas informacion sobre el procedimiento

La revision de los medicamentos que contienen 2 mg de dienogest y 0,03 mg de etinilestradiol para el
acné se inicio el 25 de febrero de 2016 a instancias de la Agencia Britanica de Medicamentos y
Productos Sanitarios (MHRA), de conformidad con el articulo 31 de la Directiva 2001/83/CE.

Dicha evaluacion corrié a cargo del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), responsable de
los aspectos relacionados con los medicamentos de uso humano, que adopté6 el dictamen de la
Agencia. El dictamen del CHMP se remitié a la Comisién Europea, que adopté una decision definitiva
legalmente vinculante para todos los Estados miembros de la UE. Fecha de la decisiéon de la Comision:
22/03/2017.

Datos de contacto de nuestra oficina de prensa

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

Correo electrénico: press@ema.europa.eu
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