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A dienogeszt/etinil-0sztradiol alkalmazhaté akne
kezelésére, miutan bizonyos egyéb kezelések sikertelenek
voltak

Az alkalmazast azokra a ndkre kell korlatozni, akik az oralis fogamzasgatlast
valasztjak

2016. januar 26-an az Eurdpai Gyogyszerigyndkség (EMA) azt javasolta, hogy a 2 mg dienogeszt és
sulyos akne kezelésére, amennyiben a béron alkalmazott, megfeleld kezelések, illetve a szajon at
szedett antibiotikumok nem voltak hatasosak. Azonban ezek a gyoégyszerek, amelyek hormonalis
fogamzasgatldokként is engedélyezve vannak, kizarélag olyan noknél alkalmazhatdk, akik az oralis
fogamzasgatlast valasztjak.

Az akne kezelésében a kombinacié hatékonysagara vonatkozéan rendelkezésre allé6 adatok értékelését
kovetéen az EMA emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy elégséges bizonyitékok tamasztjak ala a gyogyszer hasznalatat kézepesen sulyos akne
esetén. A mellékhatasok kockazatat illetéen a CHMP ugy vélte, hogy a rendelkezésre allé adatok
alapjan nem merdl fel Gjabb biztonsagossagi aggaly. A vénas tromboembédlia (VTE vagy vérrogok a
vénakban) ismert kockazata, amely minden kombinalt hormonalis fogamzasgatlé esetén jelentkezhet,
alacsonynak tekinthet6. Ugyanakkor a dienogeszt/etinil-6sztradiol készitményekkel kapcsolatos
kockazatra vonatkozé adatok nem elégségesek annak pontos megbecslésére, hogy ez hogyan
viszonyul az egyéb fogamzasgatlékhoz, és még tovabbi adatokat varnak.

Figyelembe véve a dienogeszt/etinil-0sztradiol megfigyelt el6nyds hatasait az akne kezelésében, a VTE
lehetséges kockazatat, valamint a betegség természetét, a CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy
ez a kombinacié csak akkor alkalmazhato, ha bizonyos egyéb kezelések sikertelenek voltak, és
kizarélag abban az esetben, ha az oralis fogamzasgatlast valasztjak. A CHMP javasolta tovabba, hogy a
noket a kezel6orvosuk a terapia megkezdését kovetéen 3-6 hdnappal, majd ezt kovetden idészakosan
ellendérizze, hogy felllvizsgalja a kezelés folytatasanak sziikségességét.

A fenti ajanlasokkal 6sszhangban frissitik az ilyen gydgyszerek felirasara vonatkozé informaciokat.
Tajékoztatd a betegek szamara

e A dienogesztet és etinil-6sztradiolt tartalmazo gydgyszereket kizardlag olyan néknél lehet
alkalmazni a kézepesen sulyos akne kezelésére, akik a szajon at adott fogamzasgatlast valasztjak.
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A gyobgyszereket csak abban az esetben lehet alkalmazni, ha a b6ron hasznalt kezelések és a
szajon at szedett antibiotikumok nem voltak hatasosak.

Tudataban kell lennie annak, hogy - az egyéb hormonalis fogamzasgatléhoz hasonléan - a
dienogeszt/etinil-6sztradiol alkalmazéasaval kapcsolatosan fennall a vérrégok kialakulasanak
kockazata. Bar ez a kockazat alacsony, a dienogeszt/etinil-sztradiol készitmények kockazatara
vonatkoz6 adatok még nem elégségesek annak megbecsléséhez, hogy ez hogyan viszonyul a tébbi
fogamzasgatiohoz.

Ha dienogeszt/etinil-dsztradiol készitményt szed, figyelnie kell a vénakban megjelend vérrégok
jeleire és tlineteire, amelyek kdzé tartozhat a labak erGs fajdalma vagy duzzanata, hirtelen,
megmagyarazhatatlan légszomj, gyors légvétel vagy kohdgés, mellkasi fajdalom és az arc vagy a
végtagok gyengesége vagy zsibbadasa. Ha ezen jelek és tinetek barmelyikét észleli, azonnal
forduljon orvoshoz!

Az akne altaldban 3-6 hénapos dienogeszt/etinil-6sztradiol kezelés utan javul. A kezelés
megkezdése utan 3-6 hénappal, majd ezt kdvetéen rendszeresen a kezelGorvosa értékelni fogja,
hogy folytassa-e a kezelést.

Amennyiben kérdései vagy aggalyai meriinének fel, forduljon kezel6orvosahoz, gyégyszerészéhez
vagy a gondozasat végzé szakemberhez.

Tajékoztatd az egészségugyi szakemberek szamara

A dienogeszt/etinil-0sztradiol kombinacié kizérdlag a megfeleld helyi kezelések, illetve oralis
antibiotikum terapia sikertelensége utan alkalmazhaté a kdzepesen sulyos akne kezelésére azoknal
a néknél, akik az ordlis fogamzasgatlast valasztjak.

Osszesen korilbeliil 2400 né (legtdbbjiiknél kézepesen sulyos akne allt fenn) részvételével végzett,
két fazis 111 vizsgalatb6l (A07062 és A28501 szamu vizsgalat) szarmazé eredmények azt mutattak,
hogy a dienogeszt/etinil-6sztradiol hatasosabb volt a placebénal, és legalabb olyan hatasos volt,
mint az etinil-Osztradiol/norgesztimat és az etinil-6sztradiol/ciproteron az akne kezelésében a
gyulladasos elvaltozasok és az 6sszes elvaltozas szamanak valtozasa, valamint az arcon l1évé akne
javulasat illetéen a vizsgalatot végzd globalis értékelése alapjan.

Nem ismeretes, hogy a dienogeszt/etinil-dsztradiol hatasossaga hogyan viszonyul az egyéb akne
terapiakhoz, vagyis a helyi kezelésekhez és a szisztémas antibiotikumokhoz.

A jelenleg elérhet6 biztonsédgossagi adatok alapjan nem merl fel Ujabb biztonsagossagi aggaly.
Azonban még nincsenek elégséges adatok a vénas tromboembdlia (VTE) relativ kockazatanak
pontos meghatarozasahoz az egyéb progesztogéneket tartalmazd, mas kombinalt hormonalis
fogamzasgatlokhoz képest.

Figyelembe véve a rendelkezésre allé bizonyitékokat, valamint annak elkerllése érdekében, hogy a
nbket szlikségtelentll egy potencidlisan magasabb VTE kockazatnak tegyék ki, a dienogeszt/etinil-
Osztradiol alkalmazasat masodik vonalbeli kezelésre kell korlatozni, illetve azokra a nékre, akik az
oralis fogamzasgatlas mellett dontottek.

Mivel az akne javulasa altalaban legalabb 3 hénapos dienogeszt/etinil-6sztradiol kezelést igényel,
és tovabbi javulast figyeltek meg 6 hénap elteltével, a kezelés megkezdése utan 3-6 hénappal,
majd ezt kdvetéen id6szakosan ellendrizni kell a néket, hogy felllvizsgaljak a kezelés folytatasanak
szlkségességét.

A dienogeszt/etinil-6sztradiol alkalmazhat6 akne kezelésére, miutan bizonyos egyéb
kezelések sikertelenek voltak
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Tovabbi informaciok a gyégyszerrol

A 2 mg dienogesztet és 0,03 mg etinil-6sztradiolt tartalmazé gyodgyszereket oralis fogamzasgatléként,
valamint a kdézepesen sulyos akne kezelésére alkalmazzak. Valett és mas kereskedelmi elnevezések
alatt lettek engedélyezve nemzeti eljarasokon keresztll akar 20 évvel ezel6tt a kbvetkez6 EU
tagéallamokban: Ausztria, Belgium, Bulgéaria, Cseh Kdztarsasag, Esztorszag, Lengyelorszag, Lettorszag,
Litvania, Luxemburg, Magyarorszag, Németorszag, Portugalia, Romania, Spanyolorszag, Szlovakia és
Szlovénia.

A dienogeszt és az etinil-6sztradiol két hormonfajta, egy progesztogén és egy 0sztrogén. Az
androgéneknek nevezett hormoncsoport hatasanak gatlasaval fejtik ki hatasukat. Ez megvaltoztatja az
olajok termelédését a borben, és leallitja az ovulaciot.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A 2 mg dienogesztet és 0,03 mg etinil-6sztradiolt tartalmazé gyogyszerek felilvizsgalatat az akne
kezelését illetben 2016. februar 25-én kezdeményezték a brit gydgyszerhatésag (Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency, MHRA) kérésére, a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke alapjan.

A felllvizsgéalatot az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP), az emberi
felhasznalasra szant gydgyszereket érintd kérdésekben felelGs bizottsag végezte, amely elfogadta az
Ugynokség véleményét. A CHMP véleménye tovabbitasra keriilt az Eurépai Bizottsaghoz, amely az EU
minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kotelezd hatarozatot adott ki. Bizottsagi hatarozat
idépontja: 22/03/2017.

Kapcsolatfelvétel sajtoreferensiinkkel
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