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Lydisilka (drospirenon/estetrol)

Przeglad wiedzy na temat leku Lydisilka i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym to jest lek Lydisilka i w jakim celu sie go stosuje

Lydisilka jest ztozonym hormonalnym s$rodkiem antykoncepcyjnym. Substancje czynne zawarte w leku
to drospirenon i estetrol jednowodny.

Jak stosowaé lek Lydisilka

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w blistrach zawierajacych 28 tabletek (24 tabletek
~Czynnych” i 4 tabletki ,nieaktywne”, ktore nie zawierajg substancji czynnych).

Tabletki przyjmuje sie doustnie, zgodnie z kolejnoscig, rozpoczynajac od pierwszego dnia cyklu
miesigczkowego przyjmowaniem tabletek czynnych, a nastepnie 4 tabletek nieaktywnych. Kazde
kolejne opakowanie rozpoczyna sie dzien po zakonczeniu poprzedniego opakowania, dopoki
antykoncepcja jest konieczna. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Lydisilka znajduje sie w
ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz, farmaceuta lub osoba przepisujaca lek.

Jak dziata lek Lydisilka

Lydisilka to ztozona tabletka antykoncepcyjna zawierajaca dwie substancje czynne: drospirenon
(progestagen) i estetrol (estrogen). Estetrol jest syntetyczng wersjg estrogenu naturalnie
wystepujacego w czasie cigzy, a drospirenon jest hormonem o podobnym dziataniu do progesteronu
wytwarzanego w cyklu menstruacyjnym. Obie te substancje zmieniajg rownowage hormonalng,
organizmu, aby zapobiec owulacji.

Korzysci ze stosowania leku Lydisilka wykazane w badaniach

Skutecznosc¢ leku Lydisilka w zapobieganiu niepozadanej cigzy wykazano w dwdch badaniach gtéwnych
z udziatem tacznie okoto 3 400 kobiet.
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Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba niepozgdanych cigz u 100 kobieto-lat (co
odpowiada 100 kobietom stosujacym antykoncepcje przez rok). Pomiar ten znany jest jako wskaznik
Pearla, przy czym nizszy wskaznik Pearla oznacza nizsze ryzyko zajscia w cigze.

W pierwszym badaniu przeprowadzonym z udziatem 1 553 kobiet w wieku od 18 do 50 lat wskaznik
Pearla wynosit 0,44 w grupie kobiet w wieku od 18 do 35 lat i 0,38 w catej grupie. Uznano to za
wystarczajgco niskg wartos¢ dla doustnego $rodka antykoncepcyjnego.

W drugim badaniu, przeprowadzonym z udziatem 1 864 kobiet w wieku od 16 do 50 lat, w ktorym
zgtoszono wiecej cigz, wskaznik Pearla wynosit 2,42 u kobiet w wieku od 16 do 35 lat i 2,30 w grupie
od 16 do 50 lat.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Lydisilka

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lydisilka (mogace wystapi¢ u 1 na
10 pacjentek) to: nieregularne krwawienia miedzymiesiaczkowe, bol gtowy, tradzik, krwawienie z
pochwy i bolesne miesigczkowanie. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
leku Lydisilka znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Lydisilka nie powinny stosowac kobiety z zakrzepami krwi w zytach lub tetnicach w wywiadzie ani
kobiety z czynnikami ryzyka zakrzepdw. Nie powinny go takze stosowac kobiety, u ktérych wystapity
ciezkie zaburzenia czynnosci watroby i nerek, guzy watroby, nowotwory hormonozalezne lub
nieprawidtowe krwawienie z narzaddw piciowych o nieznanej przyczynie. Petny wykaz ograniczen
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Lydisilka w UE

Ogotem uznano, ze lek Lydisilka skutecznie zapobiega niepozadanym cigzom. Pod wzgledem
bezpieczenstwa, dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lydisilka sg podobne dziatan
niepozadanych zwigzanych z innymi ztozonymi hormonalnymi srodkami antykoncepcyjnymi i sq zgodne
z dziataniami, jakich nalezy sie spodziewaé w przypadku stosowania pigutek z estrogenowo-
progesteronowych. Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku
Lydisilka przewyzszajg ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Lydisilka

Firma wprowadzajaca lek Lydisilka do obrotu dostarczy liste kontrolng dla personelu medycznego oraz
karte informacyjng dla kobiet, ktéra pomoze w kontrolowaniu ryzyka wystgpienia zdarzen zakrzepowo-
zatorowych.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Lydisilka w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Lydisilka sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Lydisilka sa starannie oceniane i podejmowane sg
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Lydisilka (drospirenon/estetrol)
EMA/245189/2021 Strona 2/3



Inne informacje dotyczace leku Lydisilka

Dalsze informacje na temat leku Lydisilka znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lydisilka.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2021.
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