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Rakkomandazzjonijiet tal-EMA dwar |-uzu ta’ Linoladiol N
u Linoladiol HN kremi li fihom estradiol

Limitu fuq it-tul ta’ uzu u mizuri ohrajn stabbiliti sabiex jigi gestit ir-riskju
potenzjali ta’ effetti sekondarji

Fil-25 ta’ April 2014, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bnedmin (CHMP) aggorna r-
rakkomandazzjonijiet dwar I-uzu ta’ zewg kremi li fihom estradiol b’dozi gholjin, Linoladiol N u
Linoladiol HN.

Il-krema Linoladiol N ghandha tintuza biss gewwa I-vagina ghall-kura ta’ nisa wara I-menopawza
b’atrofija vaginali minhabba nuqggas tal-ormon estrogenu, filwaqt li I-krema Linoladiol HN hija ghal nisa
wara I-menopawza b’kundizzjonijiet inffammatorji hfief tal-gilda madwar iz-zona genitali. ll-kura biz-
zewg kremi ghandha tigi ristretta ghal tul massimu ta’ 4 gimghat.

Barra minn hekk, Linoladiol HN ma ghandux jintuza aktar biex jikkura lichen sclerosus, kundizzjoni tal-
gilda li normalment taffettwa z-zona genitali, minhabba nuqqas ta’ evidenza ta’ benefi¢¢ju f'din il-
kundizzjoni.

F'Dicembru 2013, is-CHMP kien ikkonkluda revizjoni tal-benefi¢cji u riskju taz-zewg kremi u ghamel
rakkomandazzjonijiet dwar I-uzu taghhom.* Wara talba mill-kumpanija ghal ezaminazzjoni mill-gdid ta
Linoladiol N, ir-rakkomandazzjonijiet ghal din il-krema gew aggornati, b’kunsiderazzjoni ghal mizuri
godda sabiex jigi gestit ir-riskju potenzjali ta’ effetti sekondarji.

’

Is-CHMP sahagq fuq il-bzonn li tigi limitata I-kura biz-zewg kremi ghal 4 gimghat minhabba I-kontenut
relattivament gholi ta’ estradiol taghhom u r-riskji potenzjali ta’ effetti sekondarji minn estradiol li jigi
assorbit sistemikament (madwar il-gisem kollu). Assorbiment sistemiku ta’ estradiol jista’ jigi assocjat
ma’ riskji simili ghal dawk li jidhru f'terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormoni sistemika (HRT), inkluz emboli
tad-demm, puplesija u kan¢er endometrijali (fil-guf). L-informazzjoni tal-prodott ta’ Linoladiol N u
Linoladiol HN giet aggornata sabiex tinforma lill-pazjenti u lill-professjonisti tal-kura tas-sahha dwar
dawn ir-riskji potenzjali.

Barra minn hekk, ghal Linoladiol N, il-krema bl-ammont oghla ta’ estradiol, is-CHMP talab lill-
kumpanija sabiex tillimita l-ammont ta’ krema disponibbli fil-pakketti biex tipprevjeni I-pazjenti milli
juzawhom ghal perjodu itwal minn dak rakkomandat.

! Ghal aktar informazzjoni, ara hawn.
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Ir-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP intbaghtu lill-Kummissjoni Ewropea li approvathom u harget
decizjoni finali li torbot legalment valida madwar I-UE fid-19 ta’ Awissu 2014.

Informazzjoni ghall-pazjenti

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini aggornat pariri dwar I-uzu tal-kremi Linoladiol N u Linoladiol HN.
Pazjenti li ged juzaw dawn il-kremi ghandhom ikunu konxji ta’ dawn li gejjin:

e Linoladiol N ghandu jintuza biss gewwa l-vagina ghall-kura ta’ nisa wara I-menopawza |li ghandhom
atrofija vaginali minhabba nugqas ta’ estrogenu.

e Linoladiol HN ghandu jintuza biss ghall-kura ta’ nisa wara I-menopawza b’kundizzjonijiet
inffammatorji hfief tal-gilda li jaffettwaw iz-zona genitali esterna.

e Linoladiol HN kien gieghed jintuza ghall-kura ta’ kundizzjoni lichen sclerosus. Jekk inti kont ged
tuza Linoladiol HN ghal din il-kundizzjoni, kellem lit-tabib tieghek biex tiddiskuti trattamenti
alternattivi.

e Iz-zewg kremi m’ghandhomx jintuzaw ghal aktar minn 4 gimghat. Dan huwa minhabba li I-kremi
fihom I-ormon estradiol li jista’ jigi assorbit fid-demm u jista’ jzid ir-riskji tieghek ta’ effetti
sekondarji bhal emboli tad-demm u puplesiji jekk il-kremi jintuzaw fit-tul.

e Linoladiol N ghandu jigi applikat fil-vagina filwaqt li Linoladiol HN ghandu jigi applikat fuq iz-zona
genitali esterna.

e Jekk ghandek xi mistogsijiet dwar il-kura tieghek, ghandek tkellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

L-EMA kkonkludiet revizjoni ta’ Linoladiol N u Linoladiol HN kremi li fihom estradiol u aggornat ir-
rakkomandazzjonijiet dwar I-uzu taghhom. L-informazzjoni tal-prodott ghaz-zewg kremi sejra tigi
aggornata bir-rakkomandazzjonijiet li gejjin:

e Linoladiol N huwa mahsub ghall-kura ta’ atrofija vaginali minhabba nugqgas ta’ estrogenu f'nisa
wara |-menopawza.

e Linoladiol HN huwa mahsub ghall-kura ghal zmien qasir ta’ mard infjammatorju hafif u akut taz-
zona genitali esterna f'nisa wara I-menopawza.

e Linoladiol HN ma ghandux jibga’ jinghata minn tobba ghal lichen sclerosus.

e Kemm Linoladiol N kif ukoll Linoladiol HN ma ghandhomx jintuzaw ghal aktar minn erba’ gimghat
minhabba r-riskji assocjati ma’ espozizzjoni sistemika possibbli ghal estradiol.

Iktar dwar il-medicina

ll-krema Linoladiol N (0.01 %w/w) fiha 100 mikrogramma ta’ estradiol f'’kull gramma, filwaqt li
Linoladiol HN (0.005 %w/w, 0.4 %w/w) fiha 50 mikrogramma ta’ estradiol u 4 mg tal-kortikosterojde
prednisolone f'kull gramma.

Linoladiol N u Linoladiol HN huma tip ta’ ‘terapija ghas-sostituzzjoni tal-ormoni’: fihom ormon
femminili, estradiol, uzat biex jissostitwixxi I-omron estradiol li I-gisem ma jibgax jaghmel wara I-
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menopawza. Linoladiol HN fih ukoll prednisolone f'doza baxxa, li jahdem bhala agent anti-
inffammatorju.

1z-zewg medicini gew awtorizzati fl-UE permezz ta’ proc¢eduri nazzjonali ghal nies li ghandhom aktar
minn 40 sena. Linoladiol N gieghed fis-suq fil-Bulgarija, fir-Repubblika Ceka, fl-Estonja, fil-Germanja,
fl-Ungerija, fil-Latvja, fil-Litwanja u fis-Slovakkja, filwaqt li Linoladiol HN gieghed fis-suq fl-Estonja, fil-
Germanja, fil-Latvja u fil-Litwanja.

Iktar dwar il-procedura

Ir-revizjoni tal-medicini topikali li fihom estradiol Linoladiol N u Linoladiol HN inbdiet fl-

24 ta’ Mejju mill-Germanja, skont I-Artiklu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE. L-agenzija Germaniza tal-

medicini talbet lis-CHMP sabiex iwettaq evalwazzjoni kompleta tal-bilan¢ bejn benefi¢¢ju u riskju ta’
dawn il-medicini u sabiex jaghti opinjoni fuq jekk I-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-sug taghhom
ghandhomx jinzammu, jitbiddlu, jigu sospizi jew jigu rtirati madwar I-Unjoni Ewropea.

Ir-revizjoni twettget mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bnedmin (CHMP) responsabbli
ghal mistogsijiet dwar il-medicini ghall-uzu mill-bnedmin.

Is-CHMP hareg opinjoni f'Dicembru 2013. Wara talba mill-kumpanija, twettget ezaminazzjoni mill-gdid
tal-opinjoni ghal Linoladiol N u din giet konkluza f'April 2014. L-opinjoni finali tas-CHMP giet mghoddija
lill-Kkummissjoni Ewropea li harget decizjoni finali dwarha fid-19 ta’ Awwissu 2014.

Ikkuntattja I-ufficjali taghna tal-istampa
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