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Dienogesto ir etinilestradiolio deriniu galima gydyti akne,
jeigu tam tikri kiti vaistai buvo neveiksmingi

Turety bati skiriamas tik toms moterims, kurios nusprendusios vartoti
geriamuosaius kontraceptikus

2016 m. sausio 26 d. Europos vaisty agentira (EMA) pateiké rekomendacijas, kad vaistus, kuriy
sudeétyje yra 2 mg dienogesto ir 0,03 mg etinilestradiolio derinys, toliau turéty bati leidziama vartoti
gydant vidutinio sunkumo akne, jei tinkamos ant odos vartojamos gydymo priemonés arba geriamieji
antibiotikai buvo neveiksmingi. Taciau Siuos vaistus, kurie taip pat yra patvirtinti kaip hormoniniai
kontraceptikai, turéty vartoti tik tos moterys, kurios nusprendusios vartoti geriamuosius
kontraceptikus.

[vertines esamus duomenis apie $io derinio veiksminguma gydant akne, EMA Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie iSvados, kad yra pakankamai duomeny, kuriais galima pagristi
jo vartojima gydant vidutinio sunkumo akne. Dél Salutinio poveikio rizikos CHMP laikési nuomonés, kad
turimi duomenys jokiy naujy abejoniy dél vaisto saugumo nekelia. Zinoma veny tromboembolijos (VTE
arba kresuliy susidarymo venose) rizika, kuri gali kilti vartojant visus sudétinius hormoninius
kontraceptikus, laikoma nedidele. Taciau duomeny apie dienogesto ir etinilestradiolio derinio keliamg
rizikg nepakanka, kad baty galima tiksliai jvertinti, ar ji didesné, ar mazesné uz kity kontraceptiky,
keliama rizika, todél dar turéty bati pateikti iSsamesni duomenys.

Atsizvelgdamas | nustatytg dienogesto ir etinilestradiolio derinio naudg gydant akne, galimg VTE rizikg
ir ligos pobiidj, CHMP priéjo prie iSvados, kad Sis derinys turéty biti vartojamas tik jei tam tikros kitos
gydymo priemoneés buvo neveiksmingos ir tik jei moterys yra nusprendusios vartoti geriamuosius
kontraceptikus. CHMP taip pat rekomendavo, kad, praéjus 3—6 ménesiams nuo gydymo pradzios, o
véliau periodiskai gydytojas jvertinty motery bikle ir pakartotinai apsvarstyty, ar reikia testi gydyma.

Informacija apie Siy vaisty iSrasymo tvarkg bus atnaujinta atsizvelgiant | pirmiau minétas
rekomendacijas.

Informacija pacientams

e Gydant vidutinio sunkumo akne, vaistai, kuriy sudétyje yra dienogesto ir etinilestradiolio, turéty
bati skiriami tik toms moterims, kurios taip pat nusprendusios vartoti geriamuosius kontraceptikus.
Sie vaistai turéty biti vartojami tik jeigu ant odos vartojamos gydymo priemonés arba geriamieji
antibiotikai buvo neveiksmingi.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



e Turétuméte Zinoti, kad, kaip ir kity hormoniniy kontraceptiky atveju, vartojant dienogesto ir
etinilestradiolio derinj, kyla kresuliy susidarymo rizika. Nors Si rizika néra didelé, duomeny apie
dienogesto ir etinilestradiolio derinio keliama rizikg vis dar nepakanka, kad baty galima tiksliai
jvertinti, ar ji didesné, ar mazesné uz kity kontraceptiky keliama rizika.

e Vartojant dienogesto ir etinilestradiolio derinj, reikéty stebéti, ar nepasireiskia venose susidariusiy
kresuliy pozymiy ir simptomu, pvz., stiprus kojy skausmas arba patinimas, staigus nepaaiskinamas
dusulys, padaznéjes kvépavimas arba kosulys, kritinés skausmas ir silpnumas arba veido, ranky
ar kojy tirpulys. Jeigu jums pasireiksty bent vienas i$ Siy pozymiy ir simptomy, nedelsdami
kreipkités pagalbos | gydytoja.

e Paprastai akne sergancio paciento biklé pageréja per 3—6 gydymo dienogesto ir etinilestradiolio
deriniu ménesius. Praéjus 3—6 ménesiams nuo gydymo pradzios, o véliau periodiskai, Jsy
gydytojas vertins, ar jums reikéty testi gydyma Siuo vaistu.

e Jei turite klausimy ar abejoniuy, pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku ar slaugytoju.
Informacija sveikatos prieziaros specialistams

¢ Gydant vidutinio sunkumo akne, dienogesto ir etinilestradiolio derinys turety buati skiriamas tik
jeigu tinkamos vietinio poveikio gydymo priemonés arba geriamieji antibiotikai buvo neveiksmingi
ir tik toms moterims, kurios yra nusprendusios vartoti geriamuosius kontraceptikus.

e Atlikus du III fazés tyrimus (tyrimus Nr. AO7062 ir A28501), kuriuose dalyvavo i$ viso mazdaug
2 400 motery (joms diagnozuota daugiausia vidutinio sunkumo akneé), surinkti duomenys parode,
kad, gydant akne, pagal uzdegiminiy pazeidimy skaiciy, bendrg pazeidimy_ skaiciy ir veido aknés
pagerejimg pagal tyréjo bendro vertinimo skale (angl. Investigator’s Global Assessment)
dienogesto ir etinilestradiolio derinys buvo veiksmingesnis uz placebg ir ne maziau veiksmingas nei
etinilestradiolio ir norgestimato bei etinilestradiolio ir ciproterono deriniai.

e Ar dienogesto ir etinilestradiolio derinys veiksmingesnis uz kitas aknés gydymo priemones, t. y.
vietinio poveikio gydymo priemones ir sisteminio poveikio antibiotikus, ar jis ne toks veiksmingas,
nezinoma.

« Siuo metu turimi saugumo duomenys nekelia jokiy naujy abejoniy dél $io derinio saugumo. Taciau
Siuo metu nepakanka duomeny, pagal kuriuos bity galima tiksliai jvertinti santykine veny
tromboembolijos (VTE) rizikg, palyginti su kitais sudétiniais hormoniniais kontraceptikais, kuriy
sudeétyje yra kity progesteronuy.

e Atsizvelgiant | turimus duomenis ir siekiant iSvengti nebtino vaisto, kuris gali padidinti VTE rizika,
vartojimo, dienogesto ir etinilestradiolio derinys turéty bati skiriamas tik kaip antros eilés vaistas ir
tik toms moterims, kurios yra nusprendusios vartoti geriamuosius kontraceptikus.

e Kadangi akne serganciy pacienty buklé paprastai pageréja praéjus bent 3 gydymo dienogesto ir
etinilestradiolio deriniu ménesiams ir po 6 ménesiy buklé dar labiau pageréja, praéjus 3—6
meénesiams nuo gydymo pradzios, o véliau periodiskai reikéty jvertinti moters bikle ir pakartotinai
apsvarstyti, ar reikia testi gydyma.
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Daugiau informacijos apie vaista

Vaistai, kuriy sudétyje yra 2 mg dienogesto ir 0,03 mg etinilestradiolio, vartojami kaip geriamieji
kontraceptikai ir jais gydoma vidutinio sunkumo akné. Vadovaujantis nacionalinémis proceddromis, Sie
vaistai pavadinimu Valette ir kitais prekiniais pavadinimais kai kur jau 20 mety_ jregistruoti Siose ES
valstybése narése: Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje, Cekijoje, Estijoje, Vokietijoje, Vengrijoje,
Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje, Slovénijoje ir
Ispanijoje.

Dienogestas ir etinilestradiolis — tai dviejy rasiy hormonai, progestogenas ir estrogenas. Jie veikia
slopindami hormony, vadinamy androgenais, poveikj. Dél to keiciasi odos riebaly gamyba ir slopinama
ovuliacija.

Daugiau informacijos apie procedira

Pagal aknés indikacijq vartojamy vaisty, kuriy sudétyje yra 2 mg dienogesto ir 0,03 mg
etinilestradiolio, perzilira pradéta 2016 m. vasario 25 d. Jungtinés Karalystés vaisty agentiros (vaisty
ir sveikatos priezitros produkty reguliavimo agentiros, angl. MHRA) prasymu, vadovaujantis
Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

Perzilirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uZ su
zmoneéms skirtais vaistais susijusius klausimus; jis priemé agentiros nuomone. CHMP nuomoné buvo
persiysta Europos Komisijai, kuri paskelbé visose ES valstybése narése taikyting teisiSkai privalomg
galutinj sprendima. Komisijos sprendimo priemimo data: 22/03/2017.

Kreipkités | musy atstove spaudai
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