Primé sdéleni pro pracovniky ve zdravotnictvi

dne 29.1.2014

KOMBINOVANA HORMONALNi ANTIKONCEPCE: VENUJTE POZORNOST ROZDiLUM
V RIZIKU TROMBOEMBOLIE MEZI PRIPRAVKY, VYZNAMU INDIVIDUALNICH
RIZIKOVYCH FAKTORU A ZNAMKAM A PRiIZNAKUM TOHOTO STAVU

Vazend pani doktorko, vazeny pane doktore,

timto dopisem bychom V&s chtéli informovat o vysledcich celoevropského prezkouméni a o poslednich dikazech
tykajicich se rizika tromboembolie v souvislosti s nékterymi kombinovanymi hormonalnimi kontraceptivy (CHC)'. Dopis
jeurcen pro vsechny lékare, ktefi pfedepisuji antikoncepci, a pro viechny zdravotniky, ktefi se mohou setkat s potencialni
tromboembolii z divodu uzivani kombinované hormonalni antikoncepce. Tento dopis byl schvalen Evropskou Iékovou
agenturou (EMA), drziteli rozhodnuti o registraci a Statnim tGstavem pro kontrolu [é¢iv.

Souhrn
e Toto prezkoumdni potvrdilo predchozi poznatky, Ze mira rizika zilni tromboembolie (VTE) je u vsech
nizkodavkovych pfipravkd CHC (ethinylestradiol < 50 ug) mala.

e Existuji padné dukazy o rozdilech mezi jednotlivymi pfipravky CHC z hlediska rizika VTE v zavislosti na typu
gestagenu, ktery obsahuji. Udaje, které jsou v sou¢asné dobé dostupné, ukazuji, Ze ze viech pFipravk kombinované
hormonalni antikoncepce je nejnizsi riziko spojeno s pfipravky CHC, které obsahuji gestageny levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat (viz nize tabulka 1).

e Pri predepisovani CHC je tieba peclivé zvazit individudlni aktudini rizikové faktory dané Zeny, zejména pro VTE,
a rozdil rizika VTE mezi jednotlivymi pripravky.

¢ Neni tfeba, aby Zena, kterd uziva kombinovanou antikoncepci bez problémd, jeji uzivani ukoncila.

e Neexistuji dikazy o rozdilech mezi nizkodavkovymi pfipravky CHC (ethinylestradiol < 50 pg) z hlediska rizika
arterialni tromboembolie (ATE).

e Pfinosy spojené s uzivanim CHC u vétsiny Zen zdaleka prevysuiji riziko zavaznych nezadoucich ucinkd. Pozornost je
nyni tfeba zaméfit na vyznam individudlnich rizikovych faktori kazdé Zeny a jejich nezbytné pravidelné
prehodnocovani a vénovat zvysenou pozornost znamkam a projevim VTE a ATE, které je tfeba Zené popsat, kdyz
je ji ptipravek CHC predepsan.

¢ KdyZ budete vysetfovat Zenu se suspektnimi pfiznaky, vzdy zvazte moznost tromboembolie souvisejici s CHC.

e Jsou vytvoreny doplnujici edukacni materialy, které usnadni vysetteni téchto Zzen, véetné dotazniku, ktery muize
predepisujici lékar-gynekolog s zenou projit, aby zajistil, Ze podavani CHC je vhodné. Rovnéz je pfipravena informacni
karticka pro zeny s dulezitymi znamkami a pfiznaky VTE a ATE, o kterych by mély védét (,Dulezité informace
o pfipravcich kombinované hormonalni antikoncepce a riziku vzniku krevnich srazenin”) a materidl pro Zeny
,Otazky a odpovédi tykajici se kombinované hormonalni antikoncepce” Tyto materidly pro Zeny by méla obdrzet
od svého lékafe-gynekologa kazda Zena, které je predepsan pripravek kombinované hormonalni antikoncepce.
Lékari-gynekologové obdrzi tyto materidly od farmaceutickych reprezentant( drzitelt rozhodnuti o registraci nebo
postou v fadu tydnl od doruceni tohoto dopisu nebo na vyzadani (viz kontakty v priloze).

Tyto materialy budou také k dispozici na nasledujicich webovych strankach:
http://www.sukl.cz/leciva/edukacni-materialy-k-bezpecnemu-pouzivani-lecivych-pripravku-2

Dalsi informace o bezpecnosti a doporuceni

Riziko VTE (hluboké Zilni trombdzy, plicni embolie) u uzivatelek riznych CHC hodnotila fada studii. Na zakladé vsech
udaji byl vypracovan zavér, Ze riziko VTE se mezi jednotlivymi pfipravky lisi — pficemz mezi pfipravky s nizsim rizikem
patfi pfipravky obsahujici gestageny levonorgestrel, norethisteron a norgestimat. U nékterych pripravkd neniv soucasné
dobé k dispozici dostatek udajl umoznujicich srovnani jejich rizika s pfipravky s nizsim rizikem.

' Pripravky kombinované hormonalni antikoncepce, které obsahuji ethinylestradiol nebo estradiol v kombinaci s chlormadinonem,
desogestrelem, dienogestem, drospirenonem, etonogestrelem, gestodenem, nomegestrolem, norelgestrominem nebo norgestimatem.



Nejnovéjsi odhady rizika VTE fady kombinaci ethinylestradiol/gestagen v porovnani s rizikem spojenym
s antikoncep¢nimi tabletami obsahujicimi levonorgestrel uvadi tabulka 1.

PFi porovnani s téhotenstvim a poporodnim obdobim je riziko VTE spojené s uzivanim CHC nizsi.

Tabulka 1: Riziko VTE u kombinované hormonalni antikoncepce

Gestagep . C.HC . . o . Relativni riziko vs. levonorgestrel Odhadovanvé incidencsl .

(v kombinaci s ethinylestradiolem, neni-li uvedeno jinak) (na 10 000 zen a rok uZivani)
Netéhotnd neuZivatelka - 2
Levonorgestrel ref. 5-7
Norgestimat / Norethisteron 1,0 5-7

Gestoden / Desogestrel / Drospirenon 1,5-2,0 9-12
Etonogestrel / Norelgestromin 1,0-2,0 6-12
Chlormadinon / Dienogest / Nomegestrol acetat (E2) TBC' TBC!

E2 - estradiol; TBC - je tfeba jesté potvrdit
' Probihaji nebo jsou planovany dalsi studie, aby bylo ziskano dostate¢né mnozstvi idajl k odhadu rizika u téchto pfipravka.

PFi rozhovoru s zenou o nejvhodnéjsim typu antikoncepce by predepisujici ékaf mél znat aktudlni informace
o pfipravku a klinicka doporuceni. Riziko VTE je nejvyssi béhem prvniho roku uzivani kazdé CHC nebo pfi opakovaném
zahdjeni CHC po preruseni trvajicim alespon 4 tydny. Riziko VTE je rovnéz vyssi v pfipadé pfitomnosti rizikovych
faktor(. Rizikové faktory VTE se v pribéhu ¢asu méni a individualni riziko je tfeba pravidelné piehodnocovat.
Diagnézu usnadni, pokud se kazdé Zeny se suspektnimi znamkami a pfiznaky zeptame, zda uziva néjaké léky
»~hebo zda uzivd kombinovanou hormondlni antikoncepci”. Nezapomente, Ze znacné casti pfipadl tromboembolie
nepredchazeji Zadné zjevné zndmky ani pfiznaky.

Je zndmo, ze pfi uzivani CHC se rovnéz zvysuje riziko ATE (infarkt myokardu, cerebrovaskuldrni pfihoda), nicméné neni
k dispozici dostatek d(ikaz, které by prokazaly, zda se toto riziko mezi jednotlivymi pfipravky lisi.

Rozhodnuti o tom, jaky pfipravek pouzit, Ize ucinit az po rozhovoru se Zenou, ktery se tyka miry rizika VTE spojené
s jednotlivymi pfipravky; jejich aktualnich rizikovych faktord ovliviujicich riziko VTE a ATE a zjisténi preferenci dané
zeny.

Informace o pfipravcich budou aktualizovany, aby uvadély soucasny stav poznatki o dostupnych duikazech a aby
poskytovaly co nejjednoznacnéjsi informace. Vyuzili jsme rovnéz tuto moznost k aktualizaci zakladniho vyskytu VTE
tak, aby uvadél soucasné poznatky. NarUst Ize pravdépodobné pricist lepsi diagnostice a hlaseni VTE a také zvyseni
prevalence obezity v pribéhu ¢asu.

Vyzva k hlaseni nezadoucich ucinkd

Prosime, hlaste jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek Statnimu ustavu pro kontrolu
lé¢iv. HlaSeni je mozné zasilat jak postou na adresu SUKL, Srobarova 48, 100 41 Praha10, tak elektronicky na adresu
farmakovigilance@sukl.cz nebo pomoci elektronického formulafe dostupného na webové strance SUKL http://www.
sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

S pozdravem
Drzitelé rozhodnuti o registraci, viz pfiloha

Prilohy:

- Seznam drzitel rozhodnuti o registraci, kontaktnich udaja a pripravka

- 1 vzorovy vytisk eduka¢niho materialu,,Dotaznik pro lékare pfedepisujici kombinovanou hormonalni kontracepci”

- 1 vzorovy vytisk edukacniho materidlu ,DUlezitd informace o pfipravcich kombinované hormondlini antikoncepce
a riziku vzniku krevnich srazenin”

- 1 vzorovy vytisk eduka¢niho materidlu ,Otazky a odpovédi tykajici se kombinované hormonalni antikoncepce,
nejnovéjsi informace pro zeny”
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