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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Ioa
octan nomegestrolu / estradiol

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Ioa. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)

ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktdrej przyznane. pozwolenie na dopuszczenie produktu
Ioa do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania-leku.

Co to jest Ioa?

Ioa to lek dostepny w postaci 24 aktywnych biatych tabletek zawierajacych substancje czynne - octan
nomegestrolu (2,5 mg) i estradiol (1,5 mg) -.0raz 4 nieaktywnych zo6ttych tabletek (placebo), ktére nie
zawierajq zadnej substancji czynnej.

W jakim celu stosuje sie Ioa?

Ioa to pigutka antykoncepcyjna.’liek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowac Ioa?

Przyjmuje sie jedna tabletke na dobe, dopdki wymagana jest antykoncepcja, rozpoczynajac od
aktywnej tabletki pierwszego dnia cyklu. Lek Ioa jest dostepny w blistrach zawierajacych 28 tabletek
(24 biate tabletki'oraz 4 zotte tabletki), ktére przyjmuje sie w okreslonej kolejnosci, korzystajac z

nalepek, aby-okresli¢ dni tygodnia dla kazdej tabletki.
Jak dziata Ioa?

loa jest ztozong pigutkg antykoncepcyjng zawierajqcg dwie substancje czynne: octan nomegestronu
(progestagen) i estradiol (estrogen). Estradiol jest taki sam jak hormony naturalnie wytwarzane przez
jajniki w trakcie cyklu miesiecznego. Octan nomegestrolu jest uzyskiwany na bazie hormonu o nazwie
progesteron, ktory jest rowniez wytwarzany przez jajniki w trakcie cyklu miesiecznego. Ioa dziata,
zmieniajgc rownowage hormonalng organizmu w celu zahamowania owulacji poprzez zmiane
wiasciwosci $luzu szyjkowego i ograniczenie wzrostu endometrium ($luzéwki macicy).
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Jak badano Ioa?

Zanim rozpoczeto badania z udziatem ludzi, dziatanie leku Ioa badano w modelach eksperymentalnych.

Ioa oceniano w dwdch badaniach gtéwnych z udziatem tacznie 4433 kobiet w wieku od 18 do 50 lat.
Uczestniczkom badan podawano przez rok (13 cykli miesiecznych) Ioa albo inng pigutke
antykoncepcyjng zawierajacg drospirenon i etynyloestradiol. Gtéwng miarg skutecznosci byta liczba
kobiet w wieku od 18 do 35 lat, ktére zaszty w cigze w trakcie przyjmowania pigutki lub wkrotce po jej
przyjmowaniu, wyrazona jako wskaznik zachodzenia w cigze za pomoca wskaznika Pearla. Wskaznik
Pearla jest standardowg metoda pomiaru skutecznosci srodkéw antykoncepcyjnych, w ramach ktérej
liczy sie, ile nieplanowanych cigz wystepuje w 100 kobietolatach (co odpowiada 1300 cyklom
miesiecznym). Nizszy wskaznik Pearla wskazuje na mniejszg szanse zajscia w cigze.

Nie ma obecnie danych z badan klinicznych dotyczacych stosowania leku Ioa u nastolatkéw-ponizej 18.
roku zycia.

Jakie korzysci ze stosowania leku Ioa zaobserwowano w badaniach?

U kobiet w wieku od 18 do 35 lat wskaznik Pearla wynosit w pierwszym badaniu ok. 0,4 w przypadku
stosowania Ioa oraz 0,8 w przypadku stosowania leku poréwnawczego, @w drugim badaniu -
odpowiednio 1,2 i 1,9.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Ioa?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ioa (obserwowane u wiecej niz 1
0s6b na 10) to tradzik i zaburzenia miesigczki (tj. jej brak lub nieregularne wystepowanie). Petny
wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowahiem leku Ioa znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Ioa nie nalezy podawac¢ kobietom, u ktérych wystepuje nadwrazliwos$é (alergia) na octan
nomegestrolu, estradiol lub ktérykolwiek skiadnik preparatu. Leku nie nalezy stosowa¢, gdy kobieta
cierpi lub cierpiata na zakrzepice zylng Iub tetnicza (zakrzepy krwi w zytach lub tetnicach), w tym udar
lub zawat miesnia sercowego, lub w przypadku wystepowania u kobiety niektérych czynnikéw ryzyka
wystgpienia choroby (wysokie nadcisnienie tetnicze, cukrzyca za zmianami naczyniowymi lub wysoki
poziom cholesterolu). Leku nie nalezy stosowac u kobiet ze schorzeniem wptywajacym na krzepliwos¢
krwi (np. niedobor biatka C), migreng z aurg (objawy w obrebie wzroku i inne), powaznym
zaburzeniem czynnosci watroby z wcigz niefunkcjonujacg normalnie watrobg, niektérymi rodzajami
raka lub nieprawidtowym krwawieniem z narzaddw ptciowych, ktérego przyczyny nie rozpoznano. Petny
wykaz ograniczen.znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono Ioa?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Ioa przewyzszaja ryzyko i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Ioa

W dniu 16 listopada 2011 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Ioa do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Ioa znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W celu

uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Ioa nalezy zapoznac sie z ulotkg
dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002068/human_med_001453.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Data ostatniej aktualizacji: 11-2011.
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