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Julkinen EPAR-yhteenveto

Ioa
nomegestroliasetaatti/estradioli

Tama yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Ioa-valmistetta.
Tekstissa selitetaan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut |adketta ja paatynyt myyntiluvan
myontamista puoltavaan lausuntoon seka Ioa:n kayttdehtoja koskeviin suosituksiin.

Mita Ioa on?

Ioa-valmistetta saa pakkauksessa, jossa on 24 valkdista vaikuttavaa tablettia, jotka sisaltavat
vaikuttavina aineina nomegestroliasetaattia (2,5 mg):ja estradolia (1,5 mg), seka nelja keltaista
vaikuttamatonta lumetablettia, jotka eivat sisalla vaikuttavia aineita.

Mihin Ioa:ta kdytetaan?
Ioa on ehkaisypilleri. Ladkettd saa'vain ladakarin maarayksesta.

Miten Ioa:ta kaytetadn?

Tabletteja otetaan yksi-paivassa niin kauan kuin ehkaisya tarvitaan siten, ettéd ensimmainen vaikuttava

tabletti otetaan kuukautiskierron ensimmaisend padivana. Ioa-lapipainopakkauksessa on 28 tablettia
(24 valkoista ja.4 Keltaista tablettia).

Miten Ioa vaikuttaa?

Ioa on yhdistelmapilleri, joka sisdltaa kahta vaikuttavaa ainetta, nomegestroliasetaattia (progestiinia
elivkeltarauhashormonia) ja estradiolia (estrogeenia). Estradioli on samaa hormonia, jota munasarjat
tuottavat luontaisesti kuukautiskierron aikana. Nomegestroliasetaattia saadaan progesteroniksi
lkutsutusta hormonista, jota munasarjat niin ikdan tuottavat kuukautiskierron aikana. Ioa muuttaa
elimistdn hormonitasapainon ovulaatiota ehkaisevaksi, muuttamalla kohdunkaulan limaneritysta ja
ohentamalla endometriumia eli kohdun limakalvoa.
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Miten Ioa:ta on tutkittu?

Ioa:n vaikutuksia on testattu koemalleilla ennen sen tutkimista ihmisilla.

Ioa:ta on tutkittu kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui kaikkiaan 4 433 18-50-vuotiasta naista.
Osallistujille annettiin joko Ioa:ta tai toista, drospirenonia ja etinyyliestradiolia sisaltdvaa
ehkadisyvalmistetta yhden vuoden (13 kuukautiskierron) ajan. Tehon pdaasiallisena mittana oli niiden
idltaan 18-35-vuotiaiden naisten maara, jotka tulivat raskaaksi hoidon aikana tai pian sen jalkeen, ja
tulos ilmoitettiin raskauksien lukumaaraa kuvastavaa Pearlin indeksia kayttamalla. Pearlin indeksi on
yleisesti kaytetty ehkaisymenetelmien tehokkuutta kuvaava luku, joka ilmaisee ei-toivottujen
raskauksien maaran 100:aa naisvuotta kohti eli 1 300:aa kuukautiskiertoa vastaavana aikana.
Alhainen Pearlin indeksi merkitsee pientd raskauden mahdollisuutta.

Ioa:n kaytostad alle 18-vuotiailla nuorilla ei ole saatavilla kliinista tutkimustietoa.

Mita hyotya Ioa:sta on havaittu tutkimuksissa?

Ialtaan 18-35-vuotiailla naisilla Pearlin indeksi oli ensimmaisessa tutkimuksessa noin 0,4 Ioa-
ryhmassa ja 0,8 vertailulddkeryhmassa ja toisessa tutkimuksessa noin 1,2 Iea-ryhmassa ja 1,9
vertailuladkeryhmassa.

Mita riskeja Ioa:han liittyy?

Ioa:n yleisimmat sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdella kayttajallda kymmenestd) ovat akne ja
kuukautiskierron muutokset (esimerkiksi kuukautisten poisjaaminen tai epasaanndllisyys).
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Ioa:n ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Naisten, jotka saattavat olla yliherkkia (allergisia) siomegestroliasetaatille, estradiolille tai
laakevalmisteen muille aineille, ei pida kdytt3a Ioa:ta. Mydskaan naisten, joilla on joskus ollut laskimo-
tai valtimotukos (laskimo- tai valtimoveritulppa), mukaan lukien aivohalvaus tai sydankohtaus, tai
naisten, joilla esiintyy muita verisuonitukoksen riskitekijoita (erittain korkea verenpaine, diabetes,
johon liittyy verisuonivaurioita, tai veren korkeat kolesterolitasot), ei pida kayttaa Ioa:ta. Sita ei pida
maarata naisille, joilla esiintyy.jotakin/seuraavista: veren hyytymishairio (esimerkiksi proteiini C:n
puutos), aurallinen migreeni (nakéhairioita tai muita oireita), vaikea maksasairaus, jossa maksan
toiminta ei ole vield palautunut riormaaliksi, tietyt sy6patyypit tai tuntemattomasta syysté johtuva
epanormaali verenvuoto emattimestd. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Ioa on liyviaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi Ioa:n hyddyn olevan sen riskeja suurempi ja suositteli myyntiluvan
myontamista sille.

Muita tietoja Ioa:sta

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Ioa:ta varten
16. marraskuuta 2011.

Ioa:ta koskeva EPAR-arviointilausunto on viraston verkkosivustolla: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisatietoja Ioa-hoidosta saa

pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), laakariltd tai apteekista.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 11-2011.
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