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Dienogest/etynyloestradiol mozna stosowac w leczeniu
tradziku po niepowodzeniu innych terapii.

Leczenie nalezy stosowacé wytgcznie u kobiet, ktére wybraty doustne $rodki
antykoncepcyjne.

Dnia 26 stycznia 2016 r. Europejska Agencja Lekdw (EMA) zalecita, ze leki zawierajace dienogest w
dawce 2 mg w skojarzeniu z etynyloestradiolem w dawce 0,03 mg moga by¢ nadal stosowane w
leczeniu tradziku o umiarkowanym nasileniu, gdy nie zadziataty stosowne leki aplikowane miejscowo na
skére lub antybiotyki przyjmowane doustnie. Jednakze leki te, dopuszczone réwniez do obrotu jako
hormonalne $rodki antykoncepcyjne, powinny by¢ stosowane wytacznie u kobiet, ktére zdecydowaty sie
na przyjmowanie doustnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Po przeprowadzeniu oceny istniejacych danych dotyczacych skutecznosci tego skojarzenia w leczeniu
tradziku Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow
stwierdzit, ze dowody potwierdzajgce zasadnos$c¢ jego stosowania w tradziku o umiarkowanym nasileniu
sq wystarczajace. Jesli chodzi o ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych, CHMP uznat, ze dostepne
dane nie wzbudzajg zadnych nowych obaw zwigzanych z zagrozeniem bezpieczenstwa. Potwierdzone
ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (powstawanie zakrzepdw krwi w naczyniach zylnych),
ktore dotyczy wszystkich ztozonych srodkéw antykoncepcyjnych, uwaza sie za niewielkie. Jednakze
ilos¢ danych dotyczacych tego ryzyka w przypadku stosowania skojarzenia dienogestu i
etynyloestradiolu nie wystarczy do doktadnego poréwnania go z ryzykiem zwigzanym z innymi
$rodkami antykoncepcyjnymi i wcigz brakuje dodatkowych informacii.

Biorac pod uwage korzysci wynikajace ze stosowania skojarzenia dienogestu i etynyloestradiolu w
leczeniu tradziku, potencjalne ryzyko wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz charakter
tej choroby, CHMP uznat, ze skojarzenie to nalezy stosowac wytacznie po stwierdzeniu niepowodzenia
innych terapii i tylko woéwczas, gdy wybrano doustne srodki antykoncepcyjne. CHMP zalecit rowniez
przeprowadzanie przez lekarza oceny stanu zdrowia kobiet 3-6 miesiecy po rozpoczeciu leczenia, a
nastepnie okresowo w celu rozwazenia potrzeby dalszej terapii.

Informacja w sprawie ordynacji tych produktéw leczniczych zostanie zaktualizowana zgodnie z
powyzszymi zaleceniami.

Informacje dla pacjentow

e Leki zawierajace dienogest i etynyloestradiol powinny by¢ stosowane wytacznie w leczeniu tradziku
o umiarkowanym nasileniu u kobiet, ktore i tak wybraty doustne $rodki antykoncepcyjne. Nalezy je
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stosowac tylko wéwczas, gdy nie zadziataty leki aplikowane miejscowo na skére lub antybiotyki
przyjmowane doustnie.

e Pacjentki powinny wiedzie¢, ze tak jak w przypadku innych hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych, stosowanie skojarzenia dienogestu i etynyloestradiolu wigze sie z ryzykiem
powstawania zakrzepéw. Chociaz zagrozenie jest niewielkie, ilos¢ danych dotyczacych tego ryzyka
w przypadku stosowania skojarzenia dienogestu i etynyloestradiolu wcigz nie wystarczy do
doktadnego poréwnania go z ryzykiem zwigzanym z innymi srodkami antykoncepcyjnymi.

e Przyjmujac dienogest w skojarzeniu z etynyloestradiolem, nalezy zwraca¢ uwage na przedmiotowe
i podmiotowe objawy zakrzepicy zylnej, do ktérych mozna zaliczy¢ silny bdl lub obrzek ndg, nagta
dusznos$c¢ o niewyjasnionej przyczynie, przyspieszenie oddechu lub kaszel, bdl w klatce piersiowej
oraz ostabienie lub dretwienie miesni twarzy, ramion albo nég. W przypadku wystgpienia
ktoregokolwiek z tych przedmiotowych lub podmiotowych objawdw nalezy niezwtocznie zasiegnac
porady lekarza.

e Objawy tradziku zazwyczaj zmniejszajq sie po 3-6 miesigqcach leczenia skojarzonego dienogestem i
etynyloestradiolem. Lekarz oceni potrzebe dalszej terapii po uptywie 3-6 miesiecy od daty
rozpoczecia leczenia, a nastepnie bedzie przeprowadzat ocene w regularnych odstepach.

e Wszelkie pytania lub watpliwosci nalezy kierowac do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.
Informacje dla personelu medycznego

e Dienogest w skojarzeniu z etynyloestradiolem nalezy stosowaé w leczeniu tradziku o
umiarkowanym nasileniu wytgcznie po stwierdzeniu niepowodzenia terapii odpowiednimi lekami
miejscowymi lub doustnymi antybiotykami u kobiet, ktére zdecydowaty sie na przyjmowanie
doustnych srodkéw antykoncepcyjnych.

¢ Na podstawie danych z dwdéch badan fazy III (badania nr AO7062 i A28501) przeprowadzonych z
udziatem ok. 2400 kobiet tacznie (przewaznie z tradzikiem o umiarkowanym nasileniu) wykazano,
ze skojarzenie dienogestu i etynyloestradiolu jest skuteczniejsze niz placebo i co najmniej réwnie
skuteczne, jak skojarzenie etynyloestradiolu i norgestimatu oraz etynyloestradiolu i cyproteronu w
leczeniu tradziku w odniesieniu do zmniejszenia liczby zmian zapalnych, liczby wszystkich zmian i
ztagodzenia objawdw tradziku na twarzy wedtug ogdlnej oceny badacza (ang. Investigator’s Global
Assessment, IGA).

e Nie wiadomo, jaka jest skutecznos¢ skojarzenia dienogestu i etynyloestradiolu w poréwnaniu z
innymi lekami przeciwtradzikowymi, tj. lekami miejscowymi i antybiotykami stosowanymi ogélnie.

e Dostepne obecnie dane nie wzbudzaja zadnych nowych obaw zwigzanych z zagrozeniem
bezpieczenstwa. Jednak ilo$¢ danych umozliwiajacych doktadng ocene wzglednego ryzyka
wystagpienia zylnych incydentéw zakrzepowo-zatorowych w poréwnaniu z innymi ztozonymi
hormonalnymi srodkami antykoncepcyjnymi zawierajacymi inne progestageny jest dotychczas
niewystarczajgca.

e Aby niepotrzebnie nie narazac kobiet na potencjalnie wyzsze ryzyko wystgpienia zylnych
incydentéw zakrzepowo-zatorowych, bioragc pod uwage dostepne dowody, stosowanie skojarzenia
dienogestu i etynyloestradiolu nalezy ograniczy¢ do leczenia drugiego rzutu u kobiet, ktore i tak
wybraty doustne $rodki antykoncepcyjne.

e Ze wzgledu na to, ze uzyskanie zmniejszenia objawdw tradziku wymaga zwykle co najmniej 3-
miesiecznej kuracji skojarzeniem dienogestu i etynyloestradiolu, a dalsza poprawe obserwowano
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po uptywie 6 miesiecy, stan zdrowia kobiet nalezy oceni¢ 3-6 miesiecy po rozpoczeciu leczenia, a
nastepnie ocenia¢ okresowo w celu rozwazenia potrzeby dalszej terapii.

Wiecej informacji o leku

Leki zawierajace dienogest w dawce 2 mg i etynyloestradiol w dawce 0,03 mg stosowane sg jako
doustne s$rodki antykoncepcyjne oraz w leczeniu tradziku o umiarkowanym nasileniu. Zostaty one
dopuszczone do obrotu maksymalnie na 20 lat pod nazwg Valette i innymi nazwami handlowymi w
drodze procedur krajowych w nastepujacych panstwach cztonkowskich UE: w Austrii, Belgii, Butgarii,
Czechach, Estonii, Hiszpanii, na totwie i Litwie, w Luksemburgu, Niemczech, Polsce, Portugalii,
Rumunii, Stowacji, Stowenii i na Wegrzech.

Dienogest i etynyloestradiol to dwa rodzaje hormonéw — progestagen i estrogen. Ich dziatanie polega
na blokowaniu aktywnosci hormonéw nazywanych androgenami. Zmieniajg one proces wytwarzania
foju skdérnego oraz hamujg owulacje.

Wiecej informacji o procedurze

Analize danych dotyczacych lekéw zawierajacych dienogest w dawce 2 mg i etynyloestradiol w dawce
0,03 mg przeznaczonych do stosowania w leczeniu tradziku rozpoczeto 25 lutego 2016 r. na zyczenie
agencji lekéw w Wielkiej Brytanii (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency, MHRA),
zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Ponowng ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry przyjat stanowisko Agencji w
tej sprawie. Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktéra wydata ostateczna,
prawnie wigzacg decyzje, majacq zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich UE. Daty
decyzji Komisji: 22/03/2017.

Dane kontaktowe naszego rzecznika prasowego

Monika Benstetter
Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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