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Europejska Agencja Lekow zaleca ograniczenie
stosowania kremoéw Linoladiol N i Linoladiol HN.
Uwzgledniajac nowe ograniczenia, korzysci nadal przewazajg nad ryzykiem.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji Lekéw (CHMP) doszedt
do wniosku, ze Linoladiol N i Linoladiol HN, dwa kremy zawierajace duze stezenie estradiolu stosowane
do miejscowego leczenia schorzen zewnetrznych narzaddw ptciowych u kobiet, ktére przeszty
menopauze, moga by¢ nadal stosowane, przy rownoczesnym wprowadzeniu pewnych ograniczen.

CHMP zalecit dalsze stosowanie Linoladiol N do leczenia atrofii pochwy wywotanej brakiem estrogenu, w
przypadkach kiedy nie zadziataly wczesniej stosowane leki miejscowe o matej dawce estrogenu. CHMP
zalecit ograniczenie stosowania Linoladiol HN, ktéry zawiera tez staby kortykosteroid, prednizolon, do
leczenia fagodnych zapalen skéry na zewnetrznych narzadach ptciowych.

CHMP zaleca dla obu kremoéw skrdcenie czasu leczenia do czterech tygodni, w celu ograniczenia ryzyka
wystgpienia dziatan niepozadanych. CHMP przyznat, ze obydwa kremy byty stosowane przez dtugi czas,
bez wystgpienia powaznych zagrozen dla zdrowia publicznego. Jednakze, ze wzgledu na stosunkowo
duze stezenie estradiolu w tych kremach istnieje ryzyko, ze estradiol bedzie wchianiany
ogolnoustrojowo. W przypadku diugotrwatego stosowania, ryzyko stosowania tych kremoéw, moze by¢
podobne do tego, jakie sie przypisuje stosowaniu estradiolu w ogdlnoustrojowej hormonalnej terapii
zastepczej, ktore obejmuje wystepowanie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (powstawanie
zakrzepow w zytach), udaru i raka endometrium (rak btony sluzowej macicy). CHMP zaleca aktualizacje
informacji o produkcie dla tych lekéw, o aktualng wiedze w tym obszarze.

CHMP zaleca tez zaprzestanie stosowania produktu Linoladiol HN do leczenia liszaja twardzinowego
sromu, charakteryzujacego sie matymi, biatymi plamkami, ktore czesto sg swedzace lub bolesne.
Zalecenie opiera sie na braku dowoddéw potwierdzajacych skutecznos¢ estradiolu w przypadku tej
choroby.

Przeglad danych dla produktéw Linoladiol N i Linoladiol HN byt rezultatem narodowej procedury
przedtuzenia pozwolenia do obrotu dla produktu Linoladiol N w Niemczech, podczas ktérej niemiecka
agencja lekow, Federalny Instytut ds. Lekdow i Wyrobow Medycznych (BfArM), przeprowadzit ponowng
ocene istniejagcych danych na temat korzysci i ryzyka dla produktu Linoladiol N i doszedt do wniosku, ze
stosunek korzysci do ryzyka nie jest pozytywny. Poniewaz Linoladiol N jest takze dopuszczony w
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innych panstwach UE!, BFARM zwrécit sie do CHMP o przeprowadzenie ogdlnoeuropejskiego przegladu
dla tego leku. Ponownga ocene rozszerzono o Linoladiol HN, poniewaz takze zawiera wysoka dawke
estradiolu.

Zalecenia CHMP zostane skierowane do Komisji Europejskiej, ktora podejmie ostateczng, prawnie
wigzacq decyzje, obowigzujacq w catej UE.

Informacje dla pacjentow

Kremy Linoladiol N i Linoladiol HN zawierajace estradiol nadal bedg dostepne do leczenia pewnych
choréb zewnetrznych narzaddw piciowych u kobiet, ktére przeszty menopauze. Linoladiol N moze byc¢
stosowany do leczenia atrofii pochwy w przypadkach, kiedy nie zadziataty wczesniej stosowane leki
miejscowe, o matej dawce estrogenu, a Linoladiol HN moze by¢ stosowany do leczenia tagodnych
choréb zapalnych zenskich zewnetrznych narzadéw ptciowych. Pacjenci jednak powinni mie¢ wiedze o
nastepujacych zaleceniach:

« Nie nalezy stosowac produktéw Linoladiol N, ani Linoladiol HN diuzej niz cztery tygodnie. Ma to na
celu ograniczenie dziatan niepozadanych. Kremy zawierajg znaczng ilos¢ hormonu (estradiolu),
ktory jest wchtaniany przez krwioobieg w takich ilosciach, ze moze mie¢ oddziatywanie na caty
organizm. Po stosowaniu dtuzszym niz przez cztery tygodnie ryzyko moze by¢ podobne do
zagrozenia jakie sie wigze ze stosowaniem estradiolu w ogdlnoustrojowej hormonalnej terapii
zastepczej, ktére obejmuje wystepowanie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (powstawanie
zakrzepdw w zyfach), udaru i raka endometrium (rak btony $luzowej macicy).

« Linoladiol N nalezy stosowac¢ dopochwowo, podczas gdy Linoladiol HN nalezy stosowac na
zewnetrzne narzady piciowe.

+ Dodatkowo, kremu Linoladiol HN nie nalezy stosowac do leczenia liszaja twardzinowego sromu,
ktory jest inng chorobg zewnetrznych narzadéw piciowych, charakteryzujaca sie wystepowaniem
matych, biatych plamek, ktére czesto mogq by¢ swedzace lub bolesne.

+ W przypadku stosowania produktéw Linoladiol N lub Linoladiol HN przez dtuzej niz cztery tygodnie
lub stosowania Linoladiol HN na liszaj twardzinowy sromu, nalezy podczas kolejnej zaplanowanej
wizyty omowic z lekarzem alternatywne metody leczenia.

« W przypadku pytan, nalezy sie skontaktowac z lekarzem lub farmaceuta.
Informacje dla przedstawicieli zawodow medycznych

« Linoladiol N mozna nadal przepisywac do krétkotrwatego leczenia atrofii pochwy. Jednak, Linoladiol
N powinien by¢ stosowany tylko w przypadkach, kiedy nie zadziataty wczesniej stosowane leki
miejscowe, o matej dawce estrogenu. Linoladiol HN moze nadal by¢ stosowany do leczenia
krotkotrwatego ostrych, zapalen skéry zewnetrznych narzaddéw piciowych u kobiet, ktdre przeszty
menopauze, w przypadkach kiedy jest wskazane stosowanie fagodnie dziatajacych
kortykosteroidéw i estradiolu.

* Nie zaleca sie stosowania tego produktu dtuzej, niz przez cztery tygodnie, ze wzgledu na mozliwe
dziatanie ogolnoustrojowe estradiolu w czasie leczenia. W przypadku produktu Linoladiol HN moze
wystgpic¢ atrofia skéry, co potencjalnie moze wzmocni¢ ogdlnoustrojowe oddziatywanie estradiolu.

! Linoladiol N zostat dopuszczony do obrotu w Butgarii, Republice Czeskiej, Estonii, Niemczech, Wegrzech, totwie,
Litwie i Stowacji. W Austrii Linoladiol N jest dostepny pod nazwg Montadiol. Linoladiol HN zostat dopuszczony do
obrotu w Estonii, Niemczech, totwie i Litwie.
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« Lekarze powinni przeanalizowac sytuacje pacjentdw leczonych produktem Linoladiol N lub
Linoladiol HN dtuzej niz cztery tygodnie.

« Lekarze nie powinni przepisywac produktu Linoladiol HN na liszaj twardzinowy sromu. Lekarze
powinni przeanalizowac¢ sytuacje pacjentéw leczonych produktem Linoladiol HN na liszaj
twardzinowy sromu, w celu wybrania stosowanego leczenia alternatywnego.

Dodatkowe informacje o leku

Linoladiol N (0,01 %w/w) jest kremem zawierajgcym 100 mikrogramow estradiolu na gram. Produkt
zostat pierwotnie dopuszczony do stosowania dopochwowo lub na srom do leczenia schorzen
atroficznych, wywotanych niedoborem estrogenu w organizmie kobiet, ktére przeszty menopauze.

Linoladiol HN (0,005 %w/w, 0,4 %w/w) jest to krem zawierajacy 50 mikrograméw estradiolu i 4 mg
kortykosteroidu prednizolonu na gram. Produkt zostat pierwotnie dopuszczony do stosowania na srom
w krétkotrwatym leczeniu tagodnych schorzen, zapalenia, pieczenia lub swedzenia skéry zewnetrznych
narzaddw piciowych zenskich, w przypadkach kiedy jest wskazane stosowanie tagodnie dziatajacych
kortykosteroidow i estradiolu. Zostat takze dopuszczony w niektérych panstwach cztonkowskich UE do
leczenia liszaja twardzinowego sromu, choroby charakteryzujacej sie przewlektym (diugotrwatym)
zapaleniem skory okolicy sromu.

W okresie menopauzy poziom zenskiego hormonu estrogenu spada, co prowadzi do zaniku
menstruacji. Objawy obejmujg uderzenia goraca i pocenie nocne, jak i sucho$¢ pochwy (co moze by¢
bolesne i nieprzyjemne). Linoladiol N i Linoladiol HN sg rodzajem ‘zastepczej terapii hormonalnej’:
zawierajq zenskie hormony stosowane do zastgpienia tych, ktérych organizm juz nie wytwarza po
menopauzie. Produkty Linoladiol N i Linoladiol HN dziatajg poprzez miejscowe uzupetnienie stezenia
estradiolu. Linoladiol HN zawiera takze matgq dawke prednizolonu, ktéry tagodzi zapalenia wywotane
chorobami skéry okolicy sromu.

Liszaj twardzinowy sromu nie jest zwigzany z niedoborem estrogenu i leki zawierajace estradiol nie sg
uwazane za odpowiednie do leczenia tego schorzenia.

Obydwa leki zostaty dopuszczone w UE w ramach procedur narodowych na przestrzeni ponad 40 lat.
Linoladiol N jest dopuszczony do obrotu w Butgarii, Republice Czech, Estonii, Niemczech, Wegrzech,
totwie, Litwie i Stowacji, a Linoladiol HN jest dopuszczony do obrotu w Estonii, Niemczech, totwie i
Litwie.

Dodatkowe informacje o procedurze

Przeglad danych dla miejscowych lekéw zawierajacych estradiol Linoladiol N i Linoladiol HN rozpoczety
w dniu 24 maja 2012r. Niemcy, na podstawie artykutu 31 dyrektywy 2001/83/WE. Niemiecka agencja
lekdw zwrdcita sie do CHMP z wnioskiem o przeprowadzenie petnej oceny stosunku korzysci do ryzyka
dla tych lekédw i wydania opinii czy nalezy podtrzymac, zmieni¢ lub zawiesi¢ pozwolenie na
dopuszczanie do obrotu w Unii Europejskiej.

Opinia CHMP zostanie przekazana Komisji Europejskiej, ktéra wyda ostateczng decyzje.

Kontakt z biurem prasowym

Monika Benstetter lub Martin Harvey

Tel. +44 (0)20 7418 8427
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E-mail: press@ema.europa.eu
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