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Kombinacia dienogest/etinylestradiol sa moze pouzivat na
akné, ak urcité iné lieCcby neboli Uspesné
Pouzitie sa ma obmedzit na Zeny, ktoré si zvolili ordlnu antikoncepciu

Dna 26. januara 2016 Eurdpska agentura pre lieky (EMA) odporucila, ze lieky obsahujuce kombinaciu
dienogest 2 mg a etinylestradiol 0,03 mg sa mozu nadalej pouzivat na lie¢bu stredne zavazného akné,
ak vhodné liecby aplikované na kozu alebo antibiotika uzivané Ustami neboli tc¢inné. Tieto lieky, ktoré
st povolené aj ako hormonalna antikoncepcia, sa véak majd pouzivat len u Zien, ktoré si zvolili
peroralnu antikoncepciu.

Po vyhodnoteni existujucich udajov o Ucinnosti kombinacie pri liecbe akné Vybor pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) agentury EMA dospel k zaveru, ze k dispozicii su dostato¢né ddkazy na podporu
pouzitia tejto kombinacie pri stredne zavaznom akné. Pokial ide o riziko vedlajsich udinkov, vybor
CHMP usudil, Ze dostupné Gdaje nevyvolavaja ziadnu nova vyhradu tykajdcu sa bezpecnosti. Zname
riziko vendznej tromboembdlie (VTE alebo krvné zrazeniny v zilach), ktoré sa mdze vyskytnut pri
pouZiti kazdej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, sa povaZzuje za nizke. Udaje o riziku
stvisiacom s kombinaciou dienogest/etinylestradiol vSak nie si dostato¢né na presny odhad v
porovnani s inou antikoncepciou a stale su potrebné dalsie Udaje.

Vzhladom na pozorované prinosy kombinacie dienogest/etinylestradiol pri liecbe akné, vzhladom na
potencialne riziko VTE a povahu ochorenia dospel vybor CHMP k zaveru, ze tato kombinacia sa ma
pouzivat len v pripade, Ze urcité iné lie¢by neboli Uspesné a len ak bola zvolend peroralna
antikoncepcia. Vybor CHMP tiez odporudil, aby lekar zeny posudil 3 az 6 mesiacov po zacati liecby a
potom v pravidelnych intervaloch s cielom zistit, ¢i je potrebné pokracovat v liecbe.

Informacie o predpisovani tychto liekov sa budd aktualizovat v stlade s uvedenymi odporicaniami.
Informacie pre pacientov

e Lieky obsahujuce dienogest a etinylestradiol sa maju pouzivat len na lie¢bu stredne zdvazného
akné u Zien, ktoré si zvolili perordlnu antikoncepciu. Tieto lieky sa majl pouzivat len v pripade, Ze
lieCby aplikované na kozu alebo antibiotikum uzivané Ustami neboli uc¢inné.

e Mali by ste si byt vedoma toho, Ze s pouzivanim kombinacie dienogest/etinylestradiol savisi riziko
vytvarania krvnych zrazenin, podobne ako v pripade inej hormonalnej antikoncepcie. Aj ked' je toto
riziko nizke, Udaje o riziku suvisiacom s kombinaciou dienogest/etinylestradiol stale nie su
dostatocné na presny odhad v porovnani s inou antikoncepciou.
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e Ak uzivate kombindciu dienogest/etinylestradiol, musite si v§imat priznaky a symptémy vytvérania
krvnych zrazenin v zildch, ku ktorym méze patrit zavazna bolest alebo opuch néh, nahla
nevysvetlitelnd dychavi¢nost, zrychlené dychanie alebo kasel, bolest v hrudniku a slabost alebo
necitlivost tvare, rik alebo néh. Ak sa u vas vyskytne ktorykolvek z tychto priznakov a
symptémov, musite ihned’ vyhladat lekarsku pomoc.

e Vase akné sa zvycajne zlepsi po 3 az 6 mesiacoch lieCby kombinaciou dienogest/etinylestradiol.
Va$ lekar posudi, ¢ mate pokracovat v lie¢be tymto liekom, 3 aZz 6 mesiacov po zadati lie¢by a
potom v pravidelnych intervaloch.

e Ak mate akékolvek otazky alebo vyhrady, obratte sa na vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e« Kombindcia dienogest/etinylestradiol sa ma pouzivat na lie¢bu stredne zdvazného akné len v
pripade, Zze vhodné lokalne terapie alebo peroralna antibioticka lieCba u zien, ktoré si zvolili
pouzivanie oralnej antikoncepcie, neboli Ucinné.

o Udaje z dvoch skudani v 3. faze (Sttdia ¢. A07062 a $tudia ¢. A28501), na ktorych sa zt¢astnilo
celkovo asi 2 400 Zien (vacsinou so stredne zavaznym akné) preukéazali, ze kombinacia
dienogest/etinylestradiol je pri liecbe akné Ucinnejsia nez placebo a aspon taka ucinna ako
kombinacie etinylestradiol/norgestimat a etinylestradiol/cyproterdn, pokial ide o zmeny v pocte
zapalovych |ézii, v celkovom pocte |ézii a zlepsenie akné na tvari podla IGA (celkové hodnotenie
skdsSajacim).

e Nie je znama Gcinnost kombinacie dienogest/etinylestradiol v porovnani s inymi lie¢bami na akné,
t. j. topickymi liecbami a systémovymi antibiotikami.

o Udaje o bezpetnosti, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, nevyvolavaju Ziadne nové vyhrady tykajtce
sa bezpecnosti. Doteraz vsak nie su k dispozicii dostatoc¢né Udaje na presné urcenie relativneho
rizika venéznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s inou kombinovanou hormonalnou
antikoncepciou obsahujlcou iné progestogény.

e Vzhladom na dostupné dbdkazy a snahu zbytoéne nevystavovat Zeny potencidlne vyssiemu riziku
VTE sa ma pouzitie kombinacie dienogest/etinylestradiol obmedzit na lie¢bu druhej linie a na zeny,
ktoré si oralnu antikoncepciu zvolili.

e KedZe zlepSenie akné si zvyCajne vyZaduje aspon 3 mesiace lieCby kombinaciou
dienogest/etinylestradiol a dalsie zlepSenie sa pozoruje po 6 mesiacoch, Zeny sa maju posudit 3 az
6 mesiacov po zacati lie¢by a potom v pravidelnych intervaloch s cielom zistit, & je potrebné v
lie¢be pokracovat.

Dalsie informacie o lieku

Lieky obsahujuce dienogest 2 mg a etinylestradiol 0,03 mg sa pouZzivaju ako oralna antikoncepcia a na
lieCbu stredne zavazného akné. Tieto lieky su povolené uz 20 rokov pod nazvom Valette a pod inymi
obchodnymi nazvami na zaklade vnutrodtatnych postupov v tychto ¢lenskych $tatoch EU: Belgicko,
Bulharsko, Ceska republika, Esténsko, Litva, Loty$sko, Luxembursko, Madarsko, Nemecko, Polsko,
Portugalsko, Rakisko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko a épanielsko.
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Dienogest a etinylestradiol st dva druhy horménov, progestogén a estrogén. Pdsobia tak, Ze zablokuju
ucinok skupiny hormoénov nazyvanych androgény. Tym sa zmeni produkcia kozného mazu a tiez sa
potlaca ovulacia.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie liekov obsahujtcich dienogest 2 mg a etinylestradiol 0,03 mg na akné sa zacalo 25.
februara 2016 na Ziadost agentury pre lieky v Spojenom kralovstve (regula¢nd agentura pre lieky a
zdravotnicke vyrobky, MHRA) podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda za otazky
tykajuce sa liekov na humanne pouzitie a ktory prijal stanovisko agentdry. Stanovisko vyboru CHMP
bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktora vydala konec¢né pravne zavazné rozhodnutie platné vo vietkych
¢lenskych $tatoch EU. Datum rozhodnutia Komisie: 22/03/2017.

Kontakt na nasu tlacovu referentku

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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