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Potvrdeny 4-tyzdenny limit na pouzivanie krémov
s vysokym obsahom estradiolu

Dria 16. januara 2020 bezpednostny vybor agenttry EMA (PRAC) potvrdil svoje odportcanie obmedzit
pouzivanie krémov s vysokym obsahom estradiolu 100 mikrogramov/gram (0,01 %) na jeden lieCebny
cyklus trvajuci maximalne 4 tyzdne. Ide o vysledok opatovného preskimania jeho odporacania z
oktobra 2019, o ktoré poziadala jedna zo spolocnosti, ktoré uvadzaju na trh krém s vysokym obsahom
estradiolu.

Vybor PRAC preskimal dostupné Udaje o bezpecnosti a Ucinnosti krémov s vysokym obsahom
estradiolu, ktoré sa pouzivaju na lieCbu priznakov vaginalnej atrofie u zien po menopauze. Z Gdajov o
tychto krémoch vyplyva, Ze u zien po menopauze, ktoré ich pouzivaju, boli hladiny estradiolu v krvi
vysSie ako sU normalne hladiny u zZien po menopauze. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze absorpcia
estradiolu do krvného obehu vyvoldva obavy a mohla by mat podobné vedlajsie Gc¢inky ako pri
hormonalnej substitucnej liecbe (HRT). Medzi vedlajsie ucinky HRT pouzivanej peroralne alebo
transdermalne (vo forme naplasti) patria Zilova tromboembdlia (tvorba krvnych zrazenin v Zilach),
mozgova prihoda, endometridlny karcindm (rakovina vystelky maternice) a rakovina prsnika. Okrem
toho existuju obmedzené Udaje o bezpecnosti dlhodobého pouzivania krémov s vysokym obsahom
estradiolu. Z tychto dévodov vybor PRAC odporudil, aby sa tieto krémy pouzivali iba na jeden lieCebny
cyklus trvajuci maximalne 4 tyzdne.

Vybor PRAC odporudil aktualizovat informécie o predpisovani tychto krémov o nové odporucania. Na
vonkajSom a vnitornom obale bude uvedené upozornenie, ze liek sa ma pouzivat iba na jeden lie¢ebny
cyklus trvajuci maximalne 4 tyzdne a velkost tuby bude obmedzend na 25 gramov, aby sa zabranilo
dlhsiemu pouZivaniu, ako sa odporuca.

Odporucania vyboru PRAC prijala koordina¢na skupina CMDh! na zaklade konsenzu a budu priamo
implementované na vnutrostatnej trovni.

Informacie pre pacientov

e Krémy s vysokym obsahom estradiolu (100 mikrogramov/gram) aplikované intravaginalne sa maju
pouzivat iba na jeden lie¢ebny cyklus trvajlici maximalne 4 tyzdne. Dévodom je skutoc¢nost, ze
hormén estradiol v tychto krémoch sa mbze absorbovat do krvného obehu a méze zvysit riziko
vedlajsich ucinkov.

! Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky.
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¢ Nepouzivajte krém s vysokym obsahom estradiolu, ak uz dostavate ind hormonalnu substitu¢nu
liecbu.

e V pripade akychkolvek otazok k lie¢be sa obratte na svojho lekara alebo lekarnika.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Krémy s vysokym obsahom estradiolu (100 mikrogramov/gram) sa nemaju predpisovat na dlhsie
ako na jeden lieCebny cyklus trvajuci 4 tyzdne z dovodu rizik spojenych so systémovou expoziciou
estradiolu.

e Farmakokinetické Udaje o krémoch s vysokym obsahom estradiolu na intravaginalne pouzitie
poukazuju na systémovu expoziciu estradiolu s hladinami vysSimi ako je normainy rozsah po
menopauze (az patndsobok hornej hranice referenénych hladin estradiolu v sére 10 - 20 pg/ml po
menopauze).

e Systémova expozicia estradiolu by mohla byt spojend s vedlajsimi G¢inkami podobnymi vedlajsim
ucinkom peroralnych a transdermalnych liekov HRT, ako si endometridlna hyperplazia/karciném,
rakovina prsnika a vajecnikov a tromboembolické prihody.

e Krémy s vysokym obsahom estradiolu sa nemaju predpisovat spolu s inymi liekmi HRT.

Dalsie informacie o liekoch

Predmetom tohto preskimania su krémy, ktoré obsahuju 100 mikrogramov estradiolu na 1 gram
krému.

Ide o druh topickej hormonalnej substitu¢nej liecby: krémy obsahuju zensky hormén estradiol
pouzivany ako nahrada prirodzeného estradiolu, ktorého hladina v tele po menopauze klesa. Krémy s
vysokym obsahom estradiolu st v EU povolené u? niekolko rokov na lie¢bu priznakov vaginélnej atrofie
u Zien po menopauze. SU na trhu v Rakusku, Bulharsku, Chorvétsku, Ceskej republike, Esténsku,
Nemecku, Madarsku, Lotyssku, Litve a na Slovensku pod tymito obchodnymi ndzvami: Linoladiol,
Linoladiol N, Linoladiol Estradiol, Estradiol Wolff a Montadiol.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie krémov s vysokym obsahom estradiolu (0,01 %) sa zadalo 11. aprila 2019 na Ziadost
Eurdpskej komisie podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

V roku 2014 EMA dokoncila preskimanie rizika systémovej absorpcie v pripade krémov s vysokym
obsahom estradiolu a odporudila opatrenia na minimalizaciu rizika vratane obmedzenia pouzivania
krémov na maximalne 4 tyzdne. V marci 2019 vsak Sudny dvor Eurdpskej Unie Ciasto¢ne zrusil zavery
preskimania z proceduralnych dévodov. Hoci Sudny dvor nespochybnil vedecké zavery, toto Ciasto¢né
zrusSenie znamena, Ze niektoré opatrenia prijaté na minimalizaciu rizika boli zrusené.

Preskimanie najskér uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC), ktory
zodpoveda za hodnotenie otazok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie, ktory vydal stibor
odporucani. Po opatovnom preskimani, o ktoré poziadal jeden z drzitelov rozhodnutia o registracii,
vybor PRAC nasledne potvrdil svoje zavery.
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Odporucania vyboru PRAC boli zaslané Koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania

a decentralizované postupy — humanne lieky (CMDh), ktora ich 30. januara 2020 prijala na zaklade

konsenzu. Koordina¢nda skupina CMDh je organ zastupujuci ¢lenské $taty EU, Island, Lichtenstajnsko
a Nérsko. Zodpoveda za zabezpecenie harmonizovanych bezpecnostnych noriem pre lieky povolené

vnutrostatnymi postupmi.

Odportcania vyboru PRAC budU teraz implementovat &lenské étaty EU, Island, Lichtenstajnsko a
Noérsko.
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