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Rozpoczeto przeglad danych dla lekdw zawierajgcych
dienogest 2 mg i etynyloestradiol 0,03 mg stosowanych w
leczeniu tradziku

Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency; EMA) rozpoczeta przeglad danych dla lekéw
zawierajacych dienogest 2 mg i etynyloestradiol 0,03 mg stosowanych w leczeniu tradziku.

Produkty te sg dostepne w kilku panstwach Unii Europejskiej (UE) jako doustne $rodki
antykoncepcyjne i sg tez stosowane w leczeniu tagodnego tradziku u kobiet.

Przeglad danych dla tych lekéw rozpoczeto na wniosek brytyjskiej agencji lekow (MHRA) ze wzgledu na
obawy, ze korzysci ze stosowania dienogestu/etynyloestradiolu w leczeniu tradziku nie zostaty
wystarczajaco wykazane. MHRA jest takze zaniepokojona ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej, co nie zostato wystarczajgco opisane dla tego potaczenia, oraz zwrdcita uwage na
dostepnos¢ alternatywnych metod leczenia tradziku.

EMA przeprowadzi analize dostepnych danych na temat stosunku korzysci do ryzyka dla lekéw
zawierajacych dienogest 2 mg i etynyloestradiol 0,03 mg w leczeniu tradziku, oraz wyda opinie czy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla tych lekdw nalezy podtrzymac, zmieni¢, zawiesi¢ lub
wycofa¢ w UE. W okresie przeprowadzania analizy danych, w razie pytan nalezy konsultowac¢ sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Dodatkowe informacje o leku

Leki zawierajace dienogest 2 mg i etynyloestradiol 0,03 mg sg stosowane jako doustne $rodki
antykoncepcyjne i w leczeniu tagodnego tradziku u kobiet w przypadku ktérych leczenie miejscowe jest
nieskuteczne. Leki zawierajace dianogest 2 mg i etynyloestradiol 0,03 mg zostaly dopuszczone do
obrotu pod nazwa Valette lub pod innymi nazwami handlowymi w nastepujacych panstwach
cztonkowskich UE: Austrii, Belgii, Butgarii, Republice Czech, Estonii, Niemczech, Wegrzech, totwie,
Litwie, Luksemburgu, Polsce, Portugali, Rumunii, Stowacji, Hiszpanii.

Dienogest i etynyloestradiol sq to dwa rodzaj hormondw, progesteron i estrogen. Dziatajg poprzez
wptyw na gospodarke hormonalng organizmu.



Dodatkowe informacje o procedurze

Przeglad danych dla lekéw zawierajacych dienogest 2 mg i etynyloestradiol 0,03 mg w leczeniu
tradziku, rozpoczeto na wniosek brytyjskiej agencji lekdw (Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency, MHRA), na podstawie art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Przeglad danych przeprowadzi Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee for
Medicinal Products for Human Use; CHMP), odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi
u ludzi, ktéry przyjmie ostateczng opinie Agencji. Opinia CHMP zostanie przekazana Komisji
Europejskiej, ktora wyda decyzje obowigzujgacg we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.



