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Zalecenia EMA w sprawie zastosowania Linoladiolu N i
Linoladiolu HN - kremdw z estradiolem.

Ograniczenie czasu stosowania oraz inne srodki majace na celu ograniczenie
potencjalnego ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi w Europejskiej Agencji Lekéw (Committee for
Medicinal Products for Human Use; CHMP) zaktualizowat zalecenia w sprawie stosowania dwdch
kremdw z duzg zawartoscig estradiolu, Linoladiol N i Linoladiol HN.

Krem Linoladiol N powinien by¢ stosowany wytacznie dopochwowo w leczeniu kobiet po menopauzie z
atrofig waginalng wywotang brakiem estrogenu, natomiast Linoladiol HN jest przeznaczony dla kobiet
po menopauzie, z tagodnym zapaleniem skory w okolicach genitaliéw. Leczenie za pomocg obu kremoéw
nalezy ograniczy¢ do czterech tygodni.

Dodatkowo produktu Linoladiol HN nie nalezy stosowaé w leczeniu liszaja twardzinowego, schorzenia
skory najczesciej wystepujgacego w okolicach narzaddéw piciowych, poniewaz nie ma dowoddéw na
korzystne dziatanie w przypadku tej choroby.

W grudniu 2013r., CHMP przeprowadzit przeglad danych odnoszacych sie do korzysci i ryzyka obu
kremow i przedstawit swoje zalecenia odnoénie ich stosowania.! Po ztozeniu przez firme wniosku o
ponowne zbadanie produktu Linoladiol N, zalecenia dla tego kremu zaktualizowano, uwzgledniajac
potencjalne ryzyko dziatan niepozadanych.

CHMP ponownie podkreslit konieczno$¢ ograniczenia czasu leczenia obydwoma kremami do 4 tygodni,
ze wzgledu na stosunkowo wysokg zawarto$¢ estradiolu i potencjalne ryzyko dziatan niepozadanych
wywotanych ogdlnoustrojowym wchtanianiem estradiolu. Ogdélnoustrojowe przyswajanie estradiolu
moze sie wigzac z ryzykiem podobnym do tego, ktére mozna zaobserwowac¢ w hormonalnej terapii
zastepczej (hormone replacement therapy; HRT), w tym z ryzykiem zakrzepow, wylewu, raka
endometrium (macicy). Druki informacyjne produktéw Linoladiol N i Linoladiol HN uzupetniono o
informacje dla pacjentéw i fachowych pracownikow opieki zdrowotnej o tych potencjalnych
zagrozeniach.

Dodatkowo CHMP zwrdcito sie do firmy o zmniejszenie wielkosci opakowania produktu Linoladiol N,
ktory zawiera wiekszq ilos$¢ estradiolu, azeby zapobiec stosowaniu przez pacjentéw wiekszej dawki, niz
jest to zalecane.

! Wiecej informacji na ten temat, tutaj.
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Zalecenia CHMP zostang przekazane Komisji Europejskiej, do przyjecia ostatecznej decyzji
obowigzujacej w catej UE.

Informacje dla pacjentow

Europejska Agencja Lekdw zaktualizowata zalecenia w sprawie stosowania kremow Linoladiol N i
Linoladiol HN. Pacjenci stosujacy te kremy powinni mie¢ na uwadze co nastepuje:

e Linoladiol N jest stosowany dopochwowo w leczeniu kobiet po menopauzie z atrofiag pochwowag
wywotang brakiem estrogenu.

« Linoladiol HN nalezy stosowa¢ jedynie do leczenia kobiet po menopauzie z tagodnymi zapaleniami
skory w okolicach genitaliow.

e Linoladiol HN byt dotad stosowany w leczeniu liszaja twardzinowego. W przypadku stosowania
Linoladiolu HN na to schorzenie, nalezy skontaktowac sie z lekarzem w celu omoéwienia
alternatywnych metod leczenia.

+ Nie nalezy stosowac obydwu tych kreméw diuzej niz przez cztery tygodnie. Poniewaz estradiol
moze by¢ wchtaniany do krwioobiegu, moze zwieksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych takich jak
zakrzepy i wylewy, w przypadku stosowania przez dtuzszy okres czasu.

+ Linoladiol N nalezy stosowac¢ dopochwowo, natomiast Linoladiol HN jest stosowany na okolice
zewnetrznych narzadéw ptciowych.

« W przypadku pytan nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
Informacje dla fachowych pracownikow opieki zdrowotnej

EMA zakonczyta przeglad danych dla Linoladiolu N i Linoladiolu HN, kreméw zawierajacych estradiol i
zaktualizowata zalecenia w sprawie ich stosowania. Druki informacyjne dla obu kremoéw zostang
uzupetnione o nastepujace zalecenia:

e Linoladiol N jest wskazany w leczeniu atrofii waginalnej wywotanej brakiem estrogenu u kobiet po
menopauzie.

« Linoladiol HN jest wskazany w krétkoterminowym leczeniu tagodnych zapalen skory na
zewnetrznych genitaliach u kobiet po menopauzie.

«  Produktu Linoladiol HN nie nalezy przepisywa¢ na liszaj twardzinowy.

+ Nie nalezy stosowac kremow Linoladiol N i Linoladiol HN dtuzej niz cztery tygodnie ze wzgledu na
ryzyko potencjalnego ogdlnoustrojowego przyswajania estradiolu.

Dodatkowe informacje o leku

Krem Linoladiol N (0,01 %w/w) zawiera 100 mikrogramdw estradiolu na gram, natomiast Linoladiol HN
(0,005 %w/w, 0,4 %w/w) zawiera 50 mikrogramow estradiolu i 4 mg kortykosteroidu prednizolonu na
gram.

Linoladiol N i Linoladiol HN sg lekami typu miejscowej *hormonalnej terapii zastepczej’: zawierajq
hormon zenski, estradiol, stosowany zastepczo dla hormonu estradiol, ktéry nie jest wytwarzany przez
organizm po menopauzie. Linoladiol HN zawiera tez matg dawke prednizolonu, o dziataniu
przeciwzapalnym.
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Obydwa leki byty dopuszczane do obrotu przez ostatnie 40 lat w ramach procedur narodowych w UE.
Linoladiol N jest dopuszczony w Butgarii, Republice Czeskiej, Estonii, Niemczech, Wegrzech, totwie,
Litwie i Stowacji, natomiast Linoladiol HN jest dopuszczony w Estonii, Niemczech, totwie i Litwie.

Dodatkowe informacje o procedurze

Przeglad danych dla miejscowo stosowanych kremdw Linoladiol N i Linoladiol HN rozpoczeto 24 maja
2012r. na wniosek Niemiec, na mocy artykutu 31 dyrektywy 2001/83/WE. Niemiecka agencja lekéw
zwrocita sie do CHMP z prosbg o wykonanie petnej oceny stosunku korzysci do ryzyka oraz o wydanie
opinii czy nalezy podtrzymac, zmienic, zawiesi¢ lub wycofa¢ pozwolenia dla tych lekéw w Unii
Europejskiej.

Przeglad danych wykonat Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
odpowiadajacy za kwestie dotyczace lekdw stosowanych u ludzi.

CHMP wydat opinie w grudniu 2013r. Na wniosek firmy ponownie zbadano opinie dla kremu Linoladiol
N, ktéra zostata ukonczona w kwietniu 2014r. Ostateczna opinia CHMP zostanie przekazana Komisji
Europejskiej, ktore wyda ostateczng decyzje, we wiasciwym terminie.
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