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Apstiprinats Cetru nedélu ierobezojums krému ar augstu
estradiola koncentraciju lietoSanai

2020. gada 16. janvari par drosibu atbildiga EMA komiteja (PRAC) apstiprinaja savu ieteikumu
arstésanu ar augstas koncentracijas krémiem, kas satur 100 mikrogramus/g (0,01 %) estradiola,
ierobezot lidz vienam arstésanas ciklam, kas nav ilgaks par 4 nedélam. LEmums tika pienemts péc
2019. gada oktobri izdota ieteikuma atkartotas izvértéSanas, ko pieprasija veikt viens no
uznémumiem, kas tirgd piedava krému ar augstu estradiola koncentraciju.

PRAC parskatija pieejamos datus par krémiem ar augstu estradiola koncentraciju, kas paredzéti
maksts atrofijas simptomu novérsanai sievietém péc menopauzes. Dati liecina, ka sievietém péc
menopauzes, kuras lieto Sadus krémus, estradiola [imenis asinis parsniedz normalo limeni péc
menopauzes. PRAC secinaja, ka estradiola uzstksanas asinsrité ir uztraucosa un var izraisit
blakusparadibas, kas lidzigas hormonu aizstajterapija (HRT) novérotajam. Iekskigi vai transdermali
(caur adu ar plaksteriem) lietotas HRT blakusparadibas ietver vénu trombemboliju (trombu jeb asins
receklu veidoSanos vénas), insultu, endometrija vézi (dzemdes ieks&ja slana vézi) un krits vézi.
Turklat droSuma dati par krému ar augstu estradiola koncentraciju lietoSanu ilgtermina ir ierobezoti.
Tapéc PRAC ieteica Sos krémus lietot tikai vienu arstéSanas ciklu, kas ilgst ne vairak ka 4 nedélas.

PRAC ieteica informaciju par So krému izrakstiSanu atjaunot ar jaunajiem ieteikumiem. Bridingdjums, ka
Sis zales drikst lietot tikai vienam arstésanas ciklam, kas nav ilgaks par 4 nedélam, tiks izvietots ari uz
zalu ieks€ja un aréja iepakojuma, un zalu tlbinas lielums tiks ierobeZots lidz 25 gramiem, lai
nepielautu ilgaku lietoSanu, neka ieteicams.

CMDh! vienpratigi pienéma PRAC ieteikumus, un tie tiks tiesi ieviesti valstu limeni.
Informacija pacientiem

e Krémus ar augstu estradiola koncentraciju (100 mikrogrami/g), ko paredzets lietot makstri,
vajadzétu lietot tikai vienu arstésanas ciklu, kas nav ilgaks par 4 nedélam. Tas ir tapéc, ka So
krému sastava esosais hormons estradiols var uzsikties asinsrité un palielinat nevélamo
blakusparadibu risku.

e Nelietojiet krému ar augstu estradiola koncentraciju tad, ja jau lietojat kadas citas HRT (hormonu
aizstajterapijas) zales.

e Jarodas jebkadi jautajumi par arstésanu, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

! Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
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Informacija veselibas apriipes specialistiem

e Krémus ar augstu estradiola koncentraciju (100 mikrogrami/g) nevajadzétu nozimét lietoSanai uz
laiku, kas ilgaks par vienu — 4 nedélu — arstésanas ciklu, jo pastav riski saistiba ar estradiola
sistémisko iedarbibu.

e Farmakokinétiskie dati par intravaginalai lietoSanai paredzétiem krémiem ar augstu estradiola
koncentraciju liecina par sistémisku estradiola iedarbibu tada limeni, kas parsniedz normalo
diapazonu péc menopauzes (estradiola Iimenis seruma lidz piecam reizém parsniedz
pécmenopauzes atsauces diapazona 10-20 pg/ml augséjo robezu).

e Sistémiska estradiola iedarbiba varétu but saistita ar blakusparadibam, kas ir [idzigas ka perorali
vai transdermali lietotu HRT zalu gadijuma, pieméram, endometrija hiperplazija/karcinoma, krats
un olnicu vézis un trombembolijas notikumi.

e Krémus ar augstu estradiola koncentraciju nevajadzéetu izrakstit kopa ar citam HRT zalem.

Papildinformacija par zalém

Saja parskati$anas procedira ietilpst estradiolu saturo$i krémi, kas satur 100 mikrogramus estradiola
uz vienu gramu kréma.

Tas ir lokali lietojamas hormonu aizstajterapijas veids: Sie krémi satur sievisko hormonu estradiolu,
kura limenis organisma p&c menopauzes samazinas. Sadi augstas estradiola koncentracijas krémi
Eiropas Savieniba ir redistréti jau vairakus gadus maksts atrofijas simptomu arstésanai sievietém péc
menopauzes. Tos piedava tirgh Austrija, Bulgarija, Cehijas Republika, Horvatija, Igaunija, Latvija,
Lietuva, Slovakija, Ungarija un Vacija ar sadiem tirdzniecibas nosaukumiem: Linoladiol, Linoladiol N,
Linoladiol Estradiol, Estradiol Wolff un Montadiol.

Vairak par procediru

Augstu estradiola koncentraciju saturosu krému (0,01 %) parskatiSana tika uzsakta péc Eiropas
Komisijas pieprasijuma 2019. gada 11. aprili saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

2014. gada EMA bija pabeigusi parskatisanas procediru par augstu estradiola koncentraciju saturosu
krému sistémiskas uzsitikSanas risku un ieteica pasakumus ST riska mazinasanai, tostarp ierobezot
krému lietoSanas ilgumu lidz 4 nedélam. Tacu 2019. gada marta Eiropas Savienibas Tiesa dal&ji
anuléja Sis parskatiSanas secinajumus procesualu iemeslu dél. Lai gan Tiesa neapstridéja zinatniskos
secinajumus, daléja anuléSana nozimég, ka dazi no noteiktajiem riska mazinasanas pasakumiem
zaudé&ja spéku.

Vispirms parskatiSanu veica Farmakovigilances riska novértésanas komiteja (PRAC), kas ir par
cilvékiem paredzéto zalu droSuma jautajumu izvértéSanu atbildiga komiteja, un ta sagatavoja
ieteikumu kopu. P&c atkartotas izvértéSanas, kuru pieprasija viens no redistracijas apliecibas
Tpasniekiem, PRAC atkal apstiprinaja savus secinajumus.

PRAC ieteikumu nositija Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru
koordinacijas grupai (CMDh), kas to vienpratigi pienéma 2020. gada 30. janvari. CMDh ir iestade, kas
parstav ES dalibvalstis, ka ari Islandi, Lihtensteinu un Norvégiju. Ta ir atbildiga par droSuma standartu
saskanosanu zalém, kas ir registrétas nacionalo procediru veida.

PRAC ieteikums tagad tiks ieviests ES dalibvalstis, Islandg, Lihtensteina un Norvégija.
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