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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ioa
nomegesztrol-acetat/6sztradiol

Ez a dokumentum a Ioa-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Osszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gydgyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Ioa alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajéniasaihoz.

Milyen tipusi gyogyszer a Ioa?

A Ioa 24 db fehér ,hatdssal rendelkezd”, nomegesztrol-acetat (2,5 mg) és dsztradiol (1,5 mg) nevl
hatdéanyagokat tartalmazd, valamint négy darab sarga ,hatastalan”, hatéanyagot nem tartalmazé
(placebo) tabletta formajaban kaphatd gydgyszer.

Milyen betegségek esetén aikalmazhaté a Ioa?
A Ioa fogamzasgatld tabletta. A gydgyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Ioa-t?

A ciklus els6 napjan-egy hatassal rendelkezd tablettaval kezdve naponta egy tablettat kell bevenni
mindaddig, amig a-fogamzasgatlasra szlikség van. A Ioa 28 tablettat tartalmazo
buborékcsomagolasban kaphato (24 fehér tablettat 4 sarga tabletta kévet), amelyeket sorrendben kell
szedni, az egyes tablettdknal matricak segitségével azonositva a hét egyes napjait.

Hogyan fejti ki hatasat a Ioa?

A 10a kombinalt fogamzasgatlé tabletta, amely két hatdanyagot, nomegesztrol-acetatot
(progesztogén), valamint 6sztradiolt (6sztrogén) tartalmaz. Az 6sztradiol megegyezik a petefészkek
altal a menstruacids ciklus alatt természetes mddon termelt hormonnal. A nomegesztrol-acetat a
menstruacids ciklus alatt szintén a petefészkek altal termelt progeszteron nev(i hormon szarmazéka. A
Ioa a szervezet hormonalis egyensulyanak megvaltoztatdsa utjan, a tlisz6repedés

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Webite www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



megakadalyozasaval, a méhnyaknyak modositasaval, valamint az endometrium (a méhlireg
nyalkahartya-boritasa) elvékonyitasaval fejti ki hatasat.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Ioa-t?

A Ioa hatasait el0szo6r kisérleti modelleken tesztelték, miel6tt embereken kiprébaltak volna.

A Ioa-t két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyekben 6sszesen 4433, 18 és 50 év kozotti nd vett
részt. A résztveviknek vagy Ioa-t, vagy egy masik, droszpirenont és etinil-6sztradiolt tartalmazé
fogamzasgatld tablettat adtak egy éven (13 menstruacids cikluson) at. A hatdsossag f6 mércéje azon
18 és 35 év kozotti n6k szdma volt, akik a kezelés alatt vagy roviddel utédna teherbe estek, és ezt.a
terhességek gyakorisaga formajaban, a ,Pearl-index” segitségével fejezték ki. A Pearl-index a
fogamzasgatlok hatasossaganak mérésére alkalmazott szabvanyos mddszer, amely azt méri; hogy 100
néév alatt (ami 1300 menstruécids ciklusnak felel meg) hany nem kivant terhesség jon létre. Az
alacsonyabb Pearl-index a teherbeesés kisebb esélyét jelenti.

A Ioa-rol 18 év alatti serdiil6kre vonatkozo klinikai vizsgalati adatok nem allnak rendelkezésre.
Milyen el6nyei voltak a Ioa alkalmazasanak a vizsgalatck soran?

18 és 35 év kozotti n6k esetében a Pearl-index korilbelll 0,4 volt a Ica és 0,8 az 6sszehasonlitd
gydgyszer esetében az elsd vizsgalatban, illetve 1,2 a Ioa és 1,9 az 65szehasonlitd gyogyszer esetében
a masodik vizsgalatban.

Milyen kockazatokkal jar a Ioa alkalmazasa?

A Ioa leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezik az akné és a havi
vérzésben bekovetkez0 valtozasok (példaul a havi.vérzés elmaraddsa vagy szabalytalansaga). A Ioa
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes meilékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatoban!

A Ioa nem alkalmazhato olyan néknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a nomegesztrol-acetattal, az
Osztradiollal vagy a készitmény barmely mas 0sszetevbjével szemben. Tilos alkalmazni olyan nék
esetében, akiknél vénas vagy artérias trombdzis (vérrogok a vénakban vagy az artéridkban), koztlk
szélités vagy szivroham all fenn, vagy szerepel a korel6zményben, illetve amennyiben a nénél a
trombodzis bizonyos kockazati tényez6i (sulyos magasvérnyomas-betegség, cukorbetegség a vérerek
karosodasaval vagy magas koleszterinszint) allnak fenn. Nem alkalmazhatd olyan néknél, akik
véralvadast érintd-betegségben (példaul protein C-hidanyban), auraval (vizudlis vagy egyéb tiinetekkel)
jaré migrénben; mar karosodott majmukodéssel jard sulyos majbetegségekben, rakos
megbetegedések bizonyos formaiban, illetve a nemi szervek teriiletének olyan kdros vérzésében
szenvednék, amelynek okat nem diagnosztizaltak. A korlatozasok teljes felsoroldsat lasd a
betegtajeékoztatoban!

Miért engedélyezték a Ioa forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Ioa alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Ioa-val kapcsolatos egyéb informacio:

2011. november 16-an az Eurépai Bizottsag a Ioa-ra vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unié egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.
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A Ioa-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Ioa-val torténé
kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciora van sziliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizaldsa: 11-2011.
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