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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Ioa
acetat tan-nomegestrolu / estradijolu

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Ioa. Dan
jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedemi~(CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Ioa.

X’inhu Ioa?

Ioa huwa medicina li tigi 24 pillola bajda ‘attiva’ u tikkuntieni s-sustanzi attivi acetat tan-
nomegestrolu (2.5 mg) u estradijolu (1.5 mg),.u erba’ pilloli bojod ‘inattivi’ li ma jikkontienu I-ebda
sustanza attiva.

Ghal xiex jintuza Ioa?
Ioa hija pillola kontracettiva. Il*medicina tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Ioa?

Dment li I-kontracezzjoni'tkun mehtiega ghandha tittiehed pillola wahda kuljum billi tittiehed il-pillola
attiva fl-ewwel jum.tac-ciklu. Ioa jigi f'folji ta’ 28 pillola (24 pillola bajda u 4 pilloli sofor), li ghandhom
jittiehdu f'sekwenza partikulari bl-ghajnuna ta’ stikers li jindikaw il-jiem tal-gimgha ghal kull pillola.

Kif joahdem Ioa?

Ioa hija pillola kontracettiva kkumbinata li tikkuntieni zewg sustanzi attivi, |-acetat tan-nomegestrolu
(progestogenu) u l-estradijolu (estrogenu). L-estradijolu hija identika ghall-ormonu prodott b’mod
naturali mill-ovarji matul i¢-ciklu mestrwali. L-acetat tan-nomegestrolu tinsilet mill-ormonu msejjah
progestogenu li jigi prodott ukoll mill-ovarji matul i¢c-Ciklu mestrwali. Ioa jahdem billi jibdel il-bilan¢
ormonali tal-gisem biex jimpedixxi I-ovulazzjoni, billi jibdel il-mukus cervikali u billi jragqaq I-
endometriju (ir-rita tal-guf).
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Kif gie studjat Ioa?

L-effetti ta’ Ioa gabelxejn gew ittestjati f'mudelli sperimentali gabel ma mbaghad gew studjati fuq il-
bnedmin.

Ioa gie mistharreg f'zewg studji ewlenin li b’kollox fihom hadu sehem 4,433 mara ta’ bejn it-18 u I-50
sena. Il-partecipanti nghataw Ioa jew pillola kontracettiva ohra li kienet tikkuntieni d-drospirenonu u |-
etinilestradijolu tul sena shiha (13-il ¢iklu mestrwali). Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien I-ghadd ta’ nisa
ta’ bejn it-18 u I-35 sena li ngabdu tgal matul jew ftit wara t-trattament, espress f'termini ta' rata ta’
tgala permezz ta' ‘Indici Pearl’. L-Indic¢i Perla huwa mod standard kif titkejjel I-effikacja tal-
kontracettivi, li jirregistra I-ghadd ta’ kazi ta’ tgala mhux mixtieqa f'100 mara li jkunu ged juzaw
kontracettiv tul sena shiha (li jikkorrispondi ma’ 1,300 ¢iklu mestrwali). Indic¢i Perla baxx jirrapprezenta
riskju baxx ta’ tqala.

Ma sar I-ebda studju kliniku fug adoloxxenti ta’ taht it-18-il sena.

X'benefi¢c¢ju wera Ioa matul dawn I-istudji?

F'nisa ta’ bejn it-18 u I-35 sena, fl-ewwel sudju gie rregistrat Indici Perla ta’ madwar 0.4 b’Ioa u Indici
Perla ta’ madwar 0.8 bil-medicina ta’ referenza, mentri fit-tieni studju.gie rregistrat Indici Perla ta’
madwar 1.2 b'Ioa u Indici Perla ta’ 1.9 bil-medicina ta’ referenza.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Ioa?

L-effetti sekondariji I-izjed komuni b'Ioa (li dehru fiizjed minn/pazjent 1 minn kull 10) huma raxx u
bidliet fil-perjodi mestrwali (perezempju, assenza jew! irregolarita). Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondariji kollha rrappurtati b'loa, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ioa m’ghandux jintuza minn nisa li jistghu jkunu ipersensittivi (allergi¢i) ghall-acetat tan-nomegestrolu,
ghall-estradijolu jew ghal kwalunkwe ingredjent iehor tieghu. Ma ghandux jintuza minn nisa li jkollhom
jew kellhom trombozi fil-vini jew fl-arterii (emboli tad-demm fil-vini jew fl-arterji) inkluzi puplesija jew
attakk tal-qgalb, jew minn nisa li jkollhom /uhud mill-fatturi tar-riskju tat-trombozi (pressjoni tad-demm
gholja hafna, dijabete bi hsara fil-vini jew livelli gholjin ta' kolesterol. Ma ghandux jintuza langas minn
nisa li jkollhom xi dizordni li tista’ tikkaguna t-taghqid tad-demm (bhal nugqgas ta’ proteina C),
migranja bl-awra (sintomiwvizivijew ohrajn), problemi gravi fil-fwied tant li I-fwied ma jkunx ged
jahdem kif suppost, certi tipita’ kancer jew tidmim vaginali mhux normali b’kawza mhux maghrufa.
Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Ioa?

Is-CHMP iddet¢ieda li I-benefi¢cji ta’ Ioa huma akbar mir-riskji tieghu u ghaldagstant irrikkomanda li
jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Taghirif iehor dwar Ioa

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Ioa fis-16 ta’ Novembru 2011.

L-EPAR shih ghal Ioa jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b‘Ioa, agra I-
fuljett ta’ taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar f'11-2011.
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