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Patvirtintas stipriy estradiolio kremy vartojimo trukmeés
apribojimas iki 4 savaiciy

2020 m. sausio 16 d. EMA Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) patvirtino savo
rekomendacijq apriboti stipriy kremy, kuriy viename grame yra 100 mikrogramy (0,01 proc.)
estradiolio, vartojima, numatant galimybe juos skirti tik vienam ne daugiau kaip 4 savaiciy trukmés
gydymo kursui. Si rekomendacija patvirtinta po pakartotinio 2019 m. spalio mén. patvirtintos
rekomendacijos nagrinéjimo, kurj paprasé atlikti viena i$ stipriais estradiolio kremais prekiaujanciy
bendroviu.

PRAC perziliréjo turimus duomenis apie stipriy kremuy_ su estradioliu, kurie vartojami siekiant
palengvinti pomenopauzinio amziaus moterims pasireiSkianc¢ius maksties atrofijos simptomus,
saugumg ir veiksminguma. IS duomeny apie Siuos kremus matyti, kad estradiolio koncentracija juos
vartojanciy pomenopauzinio amziaus motery kraujyje yra didesné uz jprastg Sio hormono
koncentracijg pomenopauzinio amziaus motery kraujyje. PRAC priéjo prie iSvados, kad estradiolio
absorbcija | kraujotaka kelig susirtipinima ir gali sukelti | pakaitinés hormonuy_ terapijos (PHT) sukeliama
Salutinj poveikj panasy Salutinj poveikj. Geriamuyjy arba transderminiy (pvz., transderminiy pleistry)
PHT preparaty sukeliamas Salutinis poveikis pasireiskia veny tromboembolija (kraujo kresuliy
susidarymu venose), insultu, endometriumo (gimdos gleivinés) véziu ir krities véziu. Be to, sukaupta
nedaug duomeny apie stipriy estradiolio kremuy ilgalaikio vartojimo sauguma. Dél Siy priezasciy PRAC
rekomendavo Siuos kremus skirti tik vienam ne ilgesniam kaip 4 savaiciy trukmés gydymo laikotarpiui.

PRAC rekomendavo atnaujinti informacija apie Siy kremy skyrimo tvarka, | ja jtraukiant naujas
rekomendacijas. [spé&jimas apie tai, kad vaistg galima skirti tik vienam ne ilgesniam kaip 4 savaiciy
gydymo laikotarpiui, bus atspausdintas ant iSorinés ir vidinés pakuociy, o tlibelés dydis bus apribotas
iki 25 gramy, kad pacientés nevartoty Sio vaistinio preparato ilgiau nei rekomenduojama.

CMD(h)?! priemé PRAC rekomendacijas bendru sutarimu ir jos bus tiesiogiai jgyvendintos nacionaliniu
lygmeniu.

Informacija pacientams

e I makstj vartojami stipris estradiolio kremai (100 pg/g) turéty bati vartojami tik vieng ne ilgesnj
kaip 4 savaiciy trukmés gydymo kursg, nes Siuose kremuose esantis hormonas estradiolis gali
absorbuotis | kraujotaka ir gali padidinti Salutinio poveikio rizikg.

1 Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo grupé.
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¢ Nevartokite stipraus estradiolio kremo, jeigu jau vartojate kitg pakaitinés hormony terapijos (PHT)
vaistaq.

o ISkilus klausimy deél Jums paskirto gydymo, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.
Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Dél rizikos, siejamos su sistemine estradiolio ekspozicija, stipriy estradiolio kremy (100 ug/g)
negalima skirti ilgesniam nei vienam 4 savaiciy trukmés gydymo laikotarpiui.

e IS farmakokinetiniy duomeny apie | makstj vartojamus stiprius estradiolio kremus matyti, kad
sisteminé estradiolio ekspozicija virSija jprastas jo koncentracijos pomenopauzinio amziaus motery
kraujyje ribas (iki penkiy karty didesné uz virsutine pamatine 10-20 pg/ml estradiolio
koncentracijos pomenopauzinio amziaus motery serume ribg).

e Sisteminé estradiolio ekspozicija gali bati susijusi su Salutiniu poveikiu, panasiu | sukeliama,
geriamuyjy ir transderminiy PHT preparaty, pvz., endometriumo hiperplazija ir (arba) karcinoma,
kraties ir kiausidZiy véziu ir tromboemboliniais reiskiniais.

e Stipriy estradiolio kremy negalima skirti kartu su kitais PHT vaistais.

Daugiau informacijos apie vaistus

Viename | Sig perzidros procedirg jtraukty kremy su estradioliu grame yra 100 mikrogramy estradiolio.

Tai yra tam tikros rasies iSvirSinio poveikio pakaitinés hormony terapijos vaistai — juose yra moterisko
hormono estradiolio, kuriuo pakei¢iamas natliralus estradiolis, kurio koncentracija moters organizme
po menopauzés sumazeja. Europos Sajungoje Sie stipris estradiolio kremai jregistruoti pries daugelj
mety pagal pomenopauzinio amziaus moterims pasireiskianciy maksties atrofijos simptomy gydymo
indikacija. Jais prekiaujama Austrijoje, Bulgarijoje, Kroatijoje, Cekijoje, Estijoje, Vokietijoje, Vengrijoje,
Latvijoje, Lietuvoje ir Slovakijoje Siais prekiniais pavadinimais: Linoladiol, Linoladiol N, Linoladiol
Estradiol, Estradiol Wolff ir Montadiol.

Daugiau informacijos apie procediirg

Stipriy kremy su estradioliu (0,01 proc.) perzilra buvo pradéta 2019 m. balandzio 11 d. Europos
Komisijos prasymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

2014 m. EMA uzbaigé stipriy estradiolio kremy sisteminés absorbcijos rizikos perzilirg ir rekomendavo
priemones jai sumazinti, jskaitant Siy kremuy vartojimo trukmés apribojima iki 4 savaiciy. Taciau

2019 m. kovo mén. Europos Sajungos Teisingumo Teismas dél su procediromis susijusiy priezasciy is
dalies anuliavo Sios perzitros iSvadas. Nors Teisingumo Teismui nekilo abejoniy dél moksliniy iSvady, is
dalies anuliavus perzitiros iSvadas kai kurios priemonés, kuriomis siekta sumazinti rizikg, tapo
nebegaliojanciomis.

Pirmiausia perzilrg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) - komitetas,
atsakingas uz Zzmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima, - kuris parengé kelias
rekomendacijas. Po pakartotinio nagrinéjimo procedros, kuri buvo atlikta vieno i$ registruotojy
prasymu, PRAC patvirtino savo iSvadas.
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PRAC rekomendacijos buvo nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediros koordinavimo grupei (CMD(h)), kuri 2020 m. sausio 30 d. bendru
sutarimu priémé Sias rekomendacijas. CMD(h) - tai organas, atstovaujantis ES valstybiy nariy, taip pat
Islandijos, Lichtensteino ir Norvegijos interesams. Ji uztikrina, kad vadovaujantis nacionalinémis
procedidromis registruotiems vaistams bity taikomi suderinti saugumo standartai.

PRAC rekomendacijos dabar bus jgyvendintos ES valstybése narése, Islandijoje, Lichtensteine ir
Norvegijoje.
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