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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Ioa
nomegestrolacetat/estradiol

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Ioa. Vysvetluje, akym
spOésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotiliiek'a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj klodporu¢aniam, ako pouzivat liek Ioa.

Co je liek Ioa?

Ioa je liek, ktory je dostupny vo forme 24 bielych aktivnych tabliet s obsahom Gcinnych latok
nomegestrolacetatu (2,5 mg) a estradiolu (1,5 mg).a Styroch zltych neaktivnych (placebovych) tabliet,
ktoré neobsahuju ziadnu Gdinnu latku.

Na co sa Ioa pouziva?

Liek Ioa je antikoncepcna tableta. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Ioa pouziva?

Uziva sa jedna tableta denne tak dlho, kym sa vyzaduje antikoncepcia, pricom sa zacina aktivnou
tabletou v prvy den, cyklu. Liek Ioa sa dodava v pretlacovacich baleniach, ktoré obsahuju 28 tabliet (24
bielych, po ktorych nasleduju 4 zIté). Tieto tablety sa uzivaju za sebou, pricom sa oznacia prilozenou
nalepkou tak, @by kazdej tablete bol priradeny jeden deri v tyzdni.

Akym sposobom liek Ioa Uucinkuje?

Ioa.je kombinovana antikoncep¢na tableta, ktora obsahuje dve ucinné latky: nomegestrolacetat
(progestogén) a estradiol (estrogén). Estradiol je taky isty ako hormon, ktory je prirodzene
produkovany vaje¢nikmi pocas menstruacného cyklu. Nomegestrolacetat je odvodeny od horménu
nazyvaného progesterdn, ktory je tiez produkovany vo vaje¢nikoch pocas menstruacného cyklu. Liek
Ioa Ucinkuje tak, Ze meni hormonalnu rovnovahu v tele, aby sa predislo ovulacii, meni hlien v kréku
maternice a stencuje endometrium (sliznica maternice).
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Ako bol liek Ioa skimany?

U¢inok lieku Ioa sa najprv skimal na pokusnych modeloch a potom na fudoch.

Liek Ioa sa skumal v dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo 4 433 Zzien vo veku od
18 do 50 rokov. U&astni¢ky dostédvali bud' liek Ioa alebo int antikoncepént tabletu obsahujlcu
drospirendn a etinylestradiol pocas jedného roka (13 menstruacnych cyklov). Hlavnym meradlom
ucinnosti bol pocet zien vo veku od 18 do 35 rokov, ktoré otehotneli pocas lieCby alebo kratko po nej.
Pocet tehotenstiev bol vyjadreny pomocou Pearlovho indexu. Pearlov index je Standardny spOsob
merania G&innosti antikoncepénych prostriedkov, ktorym sa zistuje, kolko neZelanych tehotenstiev sa
vyskytne na 100 Zien/rokov (zodpovedajlcich 1 300 menstruaénym cyklom). Cim nizsi Pearlov iridex,
tym niZ$ia pravdepodobnost otehotniet.

Pre liek Ioa neexistuju udaje z klinického skusania v pripade dospievajucich mladsich ako 18 rokov.
Aky prinos preukazal liek Ioa v tychto studiach?

Pearlov index bol u Zien vo veku od 18 do 35 rokov priblizne 0,4 v pripade lieku Ioa a 0,8 v pripade
porovnavacieho lieku v prvej stadii. V druhej studii bol tento index 1,2 v pripade lieku Ioa a 1,9 v
pripade porovnavacieho lieku.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Ioa?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Ioa (pozorované u viac ako. 1 pacienta z 10) su akné a zmeny
v menstruaénom cykle (napr. vynechanie alebo nepravidélnost). Zoznam vsetkych vedlajsich éinkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Ioa sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Ioa by nemali uzivat zZeny, ktoré st precitlivené (alergické) na nomegestrolacetat, estradiol alebo
na iné zlozky lieku. Nesmu by ho pouzivat Zeny, ktoré maju alebo mali Zilovl alebo tepnovd trombdzu
(krvné zrazeniny v zilach alebo tepnach) vratane mozgovej porazky alebo srdcového infarktu, alebo
zeny s rizikovymi faktormi trombdzy (velmi vysoky krvny tlak, cukrovka s poskodenim krvnych ciev
alebo vysoké hladiny cholesterolu). Nemali by ho pouZivat Zeny, ktoré maj poruchy zradZanlivosti krvi
(ako je nedostatok proteinu C), migrénu s aurou (vizualne alebo iné priznaky), vazne poruchy pecene,
ked' pecen nepracuje normaine; niektoré druhy rakoviny alebo abnormalne krvacanie z genitalii,
ktorého pri¢ina nebola diagnostikovana. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek loa‘povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Ioa je vacsi ako rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil
udelit povoienie na uvedenie lieku na trh.

Dalgie informacie o lieku Ioa

Dia’16. novembra 2011 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Ioa na trh platné v celej
Europskej anii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Ioa sa nachddza na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete dalsie informacie

o lie¢be liekom Ioa, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sucast spravy EPAR), alebo sa
obratte na svojho o$etrujlceho lekdra, resp. lekarnika.
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