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Sammanfattning av EPAR for allménheten

loa
nomegestrolacetat/estradiol

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for loa. Det

forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemediet och hur den kommit fram till
sitt stéllningstagande om att bevilja godkdnnande for forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Ioa?

loa ar ett lakemedel som finns som 24 vita "aktiva” tabletter som innehaller de aktiva substanserna
nomegestrolacetat (2,5 mg) och estradiol (1,5 mg) och fyra gula inaktiva tabletter (placebo) som inte
innehaller nagon aktiv substans.

Vad anvands Ioa for?

loa ar ett p-piller. Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Ioa?

En tablett om dageh tas sa lange graviditetsskydd 6nskas. Man boérjar med en aktiv tablett pa cykelns
forsta dag. loa finns i blister med 28 tabletter (24 vita tabletter foljda av 4 gula tabletter) som tas i
féljd enligt etiketter med veckodagsmarkeringar fér varje tablett.

Hur verkar Ioa?

loa’ar ett kombinerat p-piller som innehaller tva aktiva substanser, nomegestrolacetat (ett gestagen)
och estradiol (ett 6strogen). Estradiol ar detsamma som ett hormon som produceras naturligt av
aggstockarna under menstruationscykeln. Nomegestrolacetat harrér frAn hormonet progesteron som
ocksa produceras av aggstockarna under menstruationscykeln. loa verkar genom att det andrar
kroppens hormonbalans sa att dgglossning hammas, forandrar livmoderhalsens sekret och gor
livmoderslemhinnan tunn.
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Hur har Ioa:s effekt undersokts?

Effekterna av loa provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.

loa undersoktes i tva storre studier pd sammanlagt 4 433 kvinnor i aldern 18 till 50 ar. Deltagarna fick
antingen loa eller ett annat p-piller som innehéll drospirenon och etinylestradiol i ett ar (13
menstruationscykler). Huvudeffektmattet var antalet kvinnor i aldern 18-35 ar som blev gravida under
eller strax efter behandlingen, uttryckt i graviditetsfrekvens enligt Pearl Index. Pearl Index ar ett
standardsatt for att berdkna preventivmedels effekt. Det méter antalet odnskade graviditeter hos 100
kvinnor per ar (motsvarar 1 300 menstruationscykler). Ett lagre Pearl Index innebar lagre
graviditetsrisk.

Det finns inga data fran kliniska studier om loa:s effekt pa ungdomar under 18 ar.

Vilken nytta har Ioa visat vid studierna?

Hos kvinnor i aldern 18-35 ar var Pearl Index cirka 0,4 for loa och 0,8 for jamforelselakemedlet i den
forsta studien och cirka 1,2 for loa och 1,9 for jamforelseldkemedlet i den andra studien.

Vilka ar riskerna med Ioa?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av loa (upptrader haos fler &n 1 av 10 anvandare) ar akne
och menstruationsrubbningar (t.ex. utebliven eller oregelbunden menstruation). En fullstandig
forteckning Over biverkningar som rapporterats for loa finns-i bipacksedeln.

loa ska inte ges till kvinnor som kan vara dverkénsliga (allergiska) mot nomegestrolacetat, estradiol
eller ndgot annat innehallsamne. Det far inte ges till'kvinnor som har eller har haft ven- eller
artartrombos (blodpropp i en ven eller en artar), daribland stroke (slaganfall) eller hjartinfarkt, eller av
kvinnor med riskfaktorer for trombos (mycket hégt blodtryck, diabetes som lett till skador i blodkarlen
eller hoga kolesterolvarden). Det ska inte ges till kvinnor som har en sjukdom som paverkar blodets
formaga att levra sig (t.ex. protein C-brist), migran med aura (visuella eller andra symtom), allvarlig
leversjukdom déar levern annu inte fungerar normalt, vissa typer av cancer eller onormala
underlivsblédningar utan kand oisak.-En fullstédndig forteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor har Ioa godkants?

CHMP fann att nyttan med loa &r stérre an riskerna och rekommenderade att loa skulle godkannas for
forséljning.

Mer information om Ioa

Den 16november 2011 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&dnnande for férsaljning av loa
som ‘galier i hela EU.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information

om behandling med loa finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocks& kontakta din lakare
eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2011.
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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



