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EMA:s rekommendationer om anvandning av de estradiol-
innehallande kramerna Linoladiol N och Linoladiol HN

En begransning av anvandningstiden och andra inférda atgarder for att
hantera potentiella risker for biverkningar

Den 25 april 2014 uppdaterade EMA:s kommitté fér humanldkemedel (CHMP) rekommendationerna for
anvandningen av de tva kramerna Linoladiol N och Linoladiol HN, som bagge innehaller héga halter
estradiol.

Kramen Linoladiol N far bara anvandas inuti slidan for att behandla postmenopausala kvinnor med
vaginal atrofi pa grund av brist pa hormonet 6strogen, medan kramen Linoladiol HN ar till for
postmenopausala kvinnor med lindriga inflammatoriska hudbesvar runt genitalomradet. Behandling
med bada kramerna ska begransas till hogst 4 veckor.

Dessutom far Linoladiol HN inte langre anvandas for behandling av lichen sclerosus, ett hudbesvar som
ofta drabbar genitalomradet, eftersom det saknas bevis for nyttan vid detta tillstand.

| december 2013 slutforde CHMP en granskning av nyttan och riskerna med bada kramerna och
utfardade rekommendationer om deras anvandning.(? Efter att foretaget begarde en fornyad provning
av Linoladiol N har rekommendationerna for denna krdm uppdaterats, dar hansyn tagits till nya
atgarder for att hantera den potentiella risken for biverkningar.

CHMP upprepade att behandlingen med bada dessa kramer behévde begransas till fyra veckor pa
grund av deras relativt héga estradiolhalt och de potentiella riskerna for biverkningar efter att estradiol
tagits upp systemiskt (i hela kroppen). Systemiskt upptag av estradiol kan vara férknippat med risker
liknande dem som ses vid systemisk hormonsubstitutionsterapi (HRT), inraknat blodproppar, stroke
och endometriecancer (livmoderscancer). Produktinformationen till Linoladiol N och Linoladiol HN har
uppdaterats for att informera patienter och sjukvardspersonal om dessa potentiella risker.

For Linoladiol N, kramen med den hdgre halten av estradiol, har CHMP dessutom begért att foretaget
begransar mangden kram i férpackningarna for att férhindra att patienterna anvander dem langre an
den rekommenderade tiden.

CHMP:s rekommendationer skickades till Europeiska kommissionen, som godkéande dem och utfardade
ett slutligt rattsligt bindande beslut den 19 augusti 2014, som géller i hela EU.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Linoladiol_N_and_Linoladiol_HN/human_referral_000357.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

Information till patienter

Europeiska lakemedelsmyndigheten har uppdaterat raden om hur kramerna Linoladiol N och Linoladiol
HN bor anvéndas. Patienter som anvander dessa kramer bor kanna till féljande:

e Linoladiol N far bara anvandas inuti slidan for att behandla postmenopausala kvinnor med vaginal
atrofi pa grund av brist pa Ostrogen.

e Linoladiol HN far bara anvandas for att behandla postmenopausala kvinnor med lindriga
inflammatoriska hudbesvar runt det yttre genitalomradet.

e Linoladiol HN anvandes tidigare for behandling av ett tillstind som kallas lichen sclerosus. Om du
har anvant Linoladiol HN for detta tillstdnd bor du vanda dig till din lakare for att diskutera
alternativa behandlingar.

e Ingen av kramerna far anvandas langre an 4 veckor. Detta beror pa att kramerna innehaller
hormonet estradiol, vilket kan tas upp i blodomloppet och 6ka risken for biverkningar sdsom
blodproppar och slaganfall (stroke) om kramerna anvénds under langre tid.

e Linoladiol N far endast appliceras inuti slidan, medan Linoladiol HN ska appliceras pa det yttre
genitalomradet.

e Om du har fragor om din behandling, vand dig till lakare eller apotekspersonal.
Information till sjukvardspersonal

EMA har slutfort en granskning av de estradiol-innehallande kramerna Linoladiol N och Linoladiol HN
och har uppdaterat rekommendationerna om deras anvandning. Produktinformationen till bada
kramerna kommer att uppdateras med foljande rekommendationer:

e Linoladiol N ar indicerat for behandling av vaginal atrofi orsakad av dstrogenbrist hos
postmenopausala kvinnor.

e Linoladiol HN &r indicerat for kortvarig behandling av akuta lindriga inflammatoriska hudbesvar i
det yttre genitalomradet hos postmenopausala kvinnor.

e Linoladiol HN far inte langre foérskrivas for lichen sclerosus.

e Varken Linoladiol N eller Linoladiol HN far anvandas langre an fyra veckor pa grund av riskerna
forknippade med méjlig systemisk exponering for estradiol.

Mer om lakemedlet

Kramen Linoladiol N (0,01 procent w/w) innehéller 100 mikrogram estradiol per gram, medan
Linoladiol HN (0,005 procent w/w, 0,4 procent w/w) innehaller 50 mikrogram estradiol och 4 mg av
kortikosteroiden prednisolon per gram.

Linoladiol N och Linoladiol HN ges som en typ av lokal "hormonsubstitutionsbehandling”: krdmerna
innehaller ett kvinnligt hormon, estradiol, som anvands for att ersatta det estradiolhormon som
kroppen inte langre producerar efter klimakteriet. Linoladiol HN innehaller dessutom prednisolon med
I&g dos, som verkar som ett antiinflammatoriskt medel.
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Bada lakemedlen har varit godkanda i EU i 6ver 40 ar, genom nationella forfaranden. Linoladiol N
saluférs i Bulgarien, Estland, Lettland, Litauen, Slovakien, Tjeckien, Tyskland och Ungern, medan
Linoladiol HN saluférs i Estland, Lettland, Litauen och Tyskland.

Mer om forfarandet

Granskningen av de utvartes estradiol-innehéallande lakemedlen Linoladiol N och Linoladiol HN inleddes
den 24 maj 2012 av Tyskland, enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG. Den tyska
lakemedelsmyndigheten bad CHMP att utfora en fullstandig utredning av nytta-riskférhallandet for
dessa lakemedel och utfarda ett yttrande om huruvida deras godkannanden for forsaljning ska kvarsta,
andras, tillfalligt upphavas eller aterkallas inom hela EU.

Granskningen har utforts av kommittén for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor som ror
lakemedel avsedda for manniskor.

CHMP utfardade ett yttrande i december 2013. Efter en begaran fran foretaget utfordes en férnyad
provning av yttrandet for Linoladiol N, vilken avslutades i april 2014. CHMP:s yttrande
vidarebefordrades till Europeiska kommissionen, som utfardade ett slutligt beslut den 19 augusti 2014.

Kontakta vara pressansvariga

Monika Benstetter eller Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 7418 8427

E-post: press@ema.europa.eu
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