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Dienogestia/etinyyliestradiolia voi kayttaa aknen hoitoon,
kun tietyt muut hoidot ovat epaonnistuneet

Kaytto on rajoitettava sellaisten naisten hoitoon, jotka haluavat kayttaa
ehkaisytabletteja

26. tammikuuta 2016 Euroopan ladkevirasto (EMA) suositteli, ettd yhdistelmavalmisteiden, jotka
siséltavat 2 mg dienogestia ja 0,03 mg etinyyliestradiolia, kayttda voidaan jatkaa keskivaikean aknen
hoidossa, kun sopivat iholle levitettavat hoidot tai suun kautta otettavat antibiootit eivéat ole tehonneet.
Naita ladkkeitd, jotka on myos hyvaksytty hormonaalisiksi ehkéisyvalmisteiksi, tulisi kuitenkin kayttaa
vain sellaisten naisten hoitoon, jotka haluavat kayttaa ehkaisytabletteja.

Euroopan laakeviraston laakevalmistekomitea (CHMP) arvioi olemassa olevat tiedot
yhdistelmavalmisteen tehosta aknen hoidossa ja katsoi, ettad sen kaytolle keskivaikean aknen hoidossa
on riittavasti kayttéa tukevaa nayttda. Sivuvaikutusten riskin suhteen ladkevalmistekomitea katsoi,
etté saatavissa olevat tiedot eivét aiheuta uusia turvallisuushuolia. Tunnettu riski on laskimotukokset
(laskimotromboembolia eli laskimoiden verihyytymat), joita voi esiintyd kaikkien hormonaalisten
yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayton yhteydessa. Riskin katsotaan olevan pieni.
Dienogestin/etinyyliestradiolin kayttoon liittyvasta riskista ei ole kuitenkaan riittavasti tietoja, jotta
voitaisiin tarkasti arvioida, miten riski on verrattavissa muihin ehkaisyvalmisteisiin. Lisatietoja
odotellaan edelleen.

Kun otetaan huomioon todetut hyddyt dienogestin/etinyyliestradiolin kaytostd aknen hoidossa,
mahdollinen laskimotukosriski ja sairauden luonne, ladkevalmistekomitea péatti, etta
yhdistelmavalmistetta tulisi kdyttaa vasta, kun tietyt muut hoidot ovat epaonnistuneet, ja vain, jos
halutaan kayttda ehkaisytabletteja. Ldadkevalmistekomitea myds suositteli, ettd ladkarin on arvioitava
naisen tila ja jatkohoidon tarve 3—6 kuukauden kuluttua hoidon aloittamisesta ja sen jalkeen
saanndllisin valiajoin.

Naiden ladkkeiden tuoteinformaatio paivitetaan edella mainittujen suositusten mukaisesti.

Tietoa potilaille

e Dienogestia ja etinyyliestradiolia sisaltavia laakkeita saa kayttad vain keskivaikean aknen hoitoon
naisilla, jotka haluavat myo6s kayttaa ehkaisytabletteja. Niita saa kayttaa vasta, kun iholle
levitettavat hoidot tai suun kautta otettavat antibiootit eivat ole tehonneet.
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¢ Dienogestin/etinyyliestradiolin kayttoon liittyy veritulppariski muiden hormonaalisten
ehkaisyvalmisteiden tavoin. Vaikka riski on pieni, dienogestin/etinyyliestradiolin kayttoon liittyvasta
riskista ei ole riittavasti tietoja, jotta voitaisiin tarkasti arvioida, miten riski on verrattavissa muihin
ehkaisyvalmisteisiin.

e Kun otat dienogestia/etinyyliestradiolia, kiinnita huomio laskimotukosten merkkeihin ja oireisiin,
joita voivat olla alaraajojen voimakas kipu ja turvotus, akillinen selittaméatdén hengastyminen,
nopea hengitys tai yska, rintakipu seka kasvojen, késivarsien tai alaraajojen heikkous tai
tunnottomuus. Jos saat naita oireita, hakeudu valittomasti laakarin hoitoon.

e Akne paranee yleensa 3—6 kuukauden dienogesti/etinyyliestradioli-hoidon jalkeen. Laakéri arvioi
hoidon jatkotarvetta 3—6 kuukauden kuluttua hoidon aloittamisesta ja sddnndllisesti sen jalkeen.

e Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny laakarin, apteekkihenkilbkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

e Dienogestin/etinyyliestradiolin yhdistelm&éa saa kayttad keskivaikean aknen hoitoon vasta, kun
sopivat paikalliset hoidot tai oraalinen antibioottihoito on epaonnistunut, naisilla, jotka haluavat
kayttad ehkaisytabletteja.

e Tiedot kahdesta yhteensa noin 2400 naiselle (suurimmalla osalla keskivaikea akne) tehdysta
vaiheen 111 tutkimuksesta (tutkimukset AO7062 ja A28501) osoittivat, etta
dienogesti/etinyyliestradioli oli tehokkaampi kuin lumeladke ja vahintaan yhta tehokas kuin
etinyyliestradioli/norgestimaatti ja etinyyliestradioli/syproteroni aknen hoidossa mité tulee
tulehduksellisten leesioiden maaran muutoksiin, leesioiden kokonaismaaraan ja kasvojen aknen
paranemiseen IGA-asteikolla arvioituna.

o Ei tiedetd, miten dienogestin/etinyyliestradiolin teho on verrattavissa muihin aknehoitoihin eli
paikallishoitoihin ja systemaattisiin antibiootteihin.

e Saatavissa olevat turvallisuustiedot eivat aiheuta uusia turvallisuushuolia. Tahan mennessa ei ole
kuitenkaan riittavasti tietoja, jotta voitaisiin tarkasti méaarittaa laskimotukoksen suhteellinen riski
muihin progestiineja siséltaviin hormonaalisiin yhdistelmaehkaisyvalmisteisiin nahden.

¢ Kun otetaan huomioon saatavilla oleva nayttd, dienogestin/etinyyliestradiolin k&yttd on rajoitettava
toisen vaiheen hoidoksi naisille, jotka haluavat kdyttda ehkaisytabletteja, jotta valtetdan naisten
tarpeeton altistuminen mahdollisesti suuremmalle laskimotukosriskille.

e Koska aknen paraneminen edellyttaa yleensa vahintadn 3 kuukauden dienogesti/etinyyliestradioli-
hoitoa ja koska paranemista edelleen on havaittu 6 hoitokuukauden jalkeenkin, naisen tilanne ja
jatkohoidon tarve on arvioitava 3—6 kuukauden kuluttua hoidon aloittamisesta ja saannollisesti sen
jalkeen.

Lisatietoa laakevalmisteesta

2 mg dienogestia ja 0,03 mg etinyyliestradiolia sisaltavia laakkeita kaytetaan ehkaisytabletteina ja
keskivaikean aknen hoitoon. Niilla on ollut myyntilupa jo 20 vuoden ajan Valette-nimisena valmisteena
ja muilla kauppanimilla kansallisten menettelyjen kautta seuraavissa EU:n jasenvaltioissa: Itavalta,
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Belgia, Bulgaria, TSekin tasavalta, Viro, Saksa, Unkari, Latvia, Liettua, Luxemburg, Puola, Portugali,
Romania, Slovakia, Slovenia ja Espanja.

Dienogesti ja etinyyliestradioli ovat kahdentyyppisid hormoneja, progestiini ja estrogeeni. Ne tehoavat
estdmalla androgeenien ryhmé&éan kuuluvien hormonien vaikutuksia. T&ma muuttaa ihon dljyntuotantoa
ja myds estaa ovulaatiota.

Lisatietoa menettelysta

Arviointi, joka koskee 2 mg dienogestia ja 0,03 mg etinyyliestradiolia sisaltavia laakkeita aknen
hoitoon, aloitettiin 25. helmikuuta 2016 Ison-Britannian ld&keviraston (Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency, MHRA) pyynndsta direktiivin 2001/83/EC artiklan 31 mukaan.

Arvioinnin teki ladkevalmistekomitea, joka vastaa ihmisten kayttéon tarkoitettuja ladkkeita koskevista
kysymyksistd. Komitea laati myds viraston lausunnon. Ladkevalmistekomitean lausunto toimitettiin
Euroopan komissiolle, joka teki asiasta laillisesti sitovan ja kaikissa EU:n jasenvaltioissa voimassa
olevan paatoksen. Komission paatdksen paivaméaréa: 22/03/2017.

Tiedottajan yhteystiedot

Monika Benstetter
Puh. +44 (0)20 3660 8427

Sahkoposti: press@ema.europa.eu
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