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Dienogest/ethinylestradiol jista' jintuza ghall-akne wara li
certi kuri ohra jkunu fallew'
L-uzu ghandu jkun limitat ghal nisa li jaghzlu kontracezzjoni orali

Fis-26 ta’ Jannar 2016, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) irrakkomandat li I-medicini li fihom
kombinazzjoni ta’ dienogest 2 mg u ethinylestradiol 0.03 mg jistghu jkomplu jintuzaw ghall-kura ta’
akne moderata meta kuri xierga applikati fuq il-gilda jew antibijotic¢i orali ma jkunux hadmu.
Madankollu, dawn il-medicini, li huma approvati wkoll bhala kontracettivi ormonali, ghandhom jintuzaw
biss f'nisa li jaghzlu kontracezzjoni orali.

Wara li vvaluta d-data ezistenti dwar |-effikac¢ja tal-kombinazzjoni fil-kura tal-akne, il-Kumitat ghall-
Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-EMA kkonkluda li hemm bizzejjed evidenza li
tappoggja I-uzu taghha fl-akne moderata. Dwar ir-riskju ta’ effetti sekondarji, is-CHMP qies li d-data
disponibbli ma tgajjem ebda thassib gdid dwar is-sigurta. Ir-riskju maghruf ta’ tromboembolizmu
venuz (VTE jew emboli tad-demm fil-vini), li jista' jsehh bil-kontracettivi ormonali kkombinati kollha,
huwa megjus baxx. Madankollu, id-data dwar ir-riskju b’dienogest/ethinylestradiol mhijiex bizzejjed
biex tinghata stima preciza dwar kif jipparaguna ma’ kontracettivi ohra u ghadha mistennija aktar
data.

Meta wiehed iqis il-beneficc¢ji osservati ta’ dienogest/ethinylestradiol fil-kura tal-akne, ir-riskju
potenzjali ta’ VTE u n-natura tal-marda, is-CHMP ikkonkluda li din il-kombinazzjoni ghandha tintuza
biss wara li ¢ertu kuri ohra jkunu fallew, u biss meta tintuza kontracezzjoni orali. Is-CHMP
irrakkomanda wkoll li n-nisa ghandhom jigu vvalutati mit-tabib taghhom fi zmien 3 sa 6 xhur wara li
jkunu bdew il-kura u perjodikament wara dan biex tigi riveduta |-htiega li titkompla I-kura.

L-informazzjoni dwar I-ghoti ghal dawn il-medicini ser tigi aggornata f’konformita mar-
rakkomandazzjonijiet ta’ hawn fuq.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Medicini li fihom dienogest u ethinylestradiol ghandhom jintuzaw biss ghall-kura ta’ akne moderata
f'nisa li jaghzlu wkoll kontracezzjoni orali. Ghandhom jintuzaw biss meta kuri applikati fuq il-gilda
jew antibijotiku orali ma jkunux hadmu.

e Ghandek tkun taf li, bhal fil-kaz ta’ kontracettivi ormonali ohrajn, hemm riskju ta’ emboli tad-
demm assocjat mal-uzu ta’ dienogest/ethinylestradiol. Filwaqt li dan ir-riskju huwa baxx, id-data
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dwar ir-riskju b’dienogest/ethinylestradiol mhijiex bizzejjed biex tinghata stima preciza dwar kif
dan jipparaguna ma’ kontracettivi ohrajn.

Meta tkun ged tiehu dienogest/ethinylestradiol, ghandek toqghod attenta ghas-sinjali u ghas-
sintomi ta’ emboli tad-demm fil-vini, li jistghu jinkludu ugigh gawwi jew nefha fir-riglejn, qtugh ta’
nifs daqga u minghajr spjegazzjoni, nifs mghaggel jew soghla, ugigh fis-sider, u dghjufija jew
titrix tal-wic¢¢, tad-dirghajn jew tar-riglejn. Jekk tizviluppa xi wiehed minn dawn is-sinjali u sintomi
ghandek tfittex parir mediku minnufih.

Normalment I-akne tieghek titjieb wara 3 sa 6 xhur ta’ kura b’dienogest/ethinylestradiol. It-tabib
tieghek ser jivvaluta jekk ghandekx tkompli I-kura b’din il-medi¢ina wara 3 sa 6 xhur minn meta
tkun bdejt il-kura u regolarment wara dan.

Jekk ikollok xi mistogsijiet jew thassib, tkellem mat-tabib, mal-ispizjar jew mal-infermier tieghek.

Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

Il-kombinazzjoni ta’ dienogest/ethinylestradiol ghandha tintuza ghall-kura ta’ akne moderata biss
wara li terapiji lokali xierqa jew kura antibijotika orali f'nisa li jkunu ghazlu li juzaw kontracettiv
orali jkunu fallew.

Data minn zewq provi tal-fazi 111 (studju nru. AO7062 u A28501) f'total ta’ madwar 2,400 mara (I-
aktar b’akne moderata) uriet li dienogest/ethinylestradiol kien aktar effettiv minn placebo u tal-
anqas effettiv dags ethinylestradiol/norgestimate u ethinylestradiol/cyproterone fil-kura ta’ akne
ftermini ta’ tibdil fl-ghadd ta’ feriti inflammati, |-ghadd totali ta’ feriti u titjib fl-akne tal-wi¢¢ skont
I-IGA (Valutazzjoni Globali tal-Investigatur).

Mhuwiex maghruf kif |-effikacja ta’ dienogest/ethinylestradiol tipparaguna ma’ dik ta’ kuri ohra tal-
akne, jigifieri kuri topici u antibijotici sistemici.

Id-data attwalment disponibbli dwar is-sigurta ma tgajjem ebda thassib gdid dwar is-sigurta.
Madankollu, sal-lum, ma hemmx bizzejjed data sabiex jigi determinat b’'mod preciz ir-riskju relattiv

ta’ tromboembolizmu venuz (VTE) fir-rigward ta’ kontracettivi ormonali kkombinati ofhra li fihom
progestogeni ohra.

Meta wiehed iqis I-evidenza disponibbli, u sabiex in-nisa ma jigux esposti bla bzonn ghal riskju
potenzjali akbar ta’ VTE, |-uzu ta’ dienogest/ethinylestradiol ghandu jkun ristrett ghat-tieni linja u
ghal nisa li jaghzlu wkoll kontracezzjoni orali.

Peress li normalment it-titjib tal-akne jiehu mill-inqgas 3 xhur ta’ kura b’dienogest/ethinylestradiol u
titjib ulterjuri gie osservat wara 6 xhur, in-nisa ghandhom jigu vvalutati wara 3 sa 6 xhur minn
meta jkunu bdew il-kura u perjodikament wara dan biex tigi riveduta I-htiega ghat-tkomplija tal-
kura.

Aktar dwar il-medic¢ina

Medicini li fihom dienogest 2 mg u ethinylestradiol 0.03 mg jintuzaw bhala kontracettivi orali u ghall-
kura ta’ akne moderata. Ilhom awtorizzati ghal madwar 20 sena bhala Valette u ismijiet kummercjali
ohra permezz ta’ proceduri nazzjonali fl-I1stati Membri tal-UE li gejjin: L-Awstrija, il-Belgju, il-Bulgarija,
ir-Repubblika Ceka, I-Estonja, il-Germanja, |-Ungerija, il-Latvja, il-Litwanja, il-Lussemburgu, il-Polonja,

il-Portugall, ir-Rumanija, is-Slovakkja, is-Slovenja u Spanja.
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Dienogest u ethinylestradiol huma zewg tipi ta’ ormoni, progestogen u estrogenu. Dawn il-medicini
jahdmu billi jimblokkaw |-effetti ta’ klassi ta’ ormoni msejha androgeni. Dan ibiddel il-produzzjoni ta’
zjut fil-gilda u jrazzan ukoll I-ovulazzjoni.

Aktar dwar il-proc¢edura

Ir-revizjoni ta’ medicini li fihom dienogest 2 mg u ethinylestradiol 0.03 mg ghall-akne nbdiet fil-
25 ta’ Frar 2016 fug talba tal-agenzija tal-medicini tar-Renju Unit (I-Agenzija Regolatorja tal-Medicini u
I-Kura tas-Sahha, I-MHRA), skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-revizjoni saret mill-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli
ghal mistogsijiet dwar medicini ghall-uzu mill-bniedem, li adotta I-opinjoni tal-Agenzija. L-opinjoni finali
tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali legalment vinkolanti applikabbli
fl-1stati Membri kollha tal-UE. Dati tad-decizjoni tal-Kummissjoni: 22/03/2017.

Ikkuntattja lill-uffi¢jal tal-istampa taghna

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

Indirizz tal-email: press@ema.europa.eu
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