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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Zlozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne: swiadomosé zréznicowanego ryzyka powikian
zakrzepowo-zatorowych pomigdzy produktami oraz znaczenia indywidualnych czynnikéw
ryzyka i zwrécenie uwagi na objawy podmiotowe
i przedmiotowe powiklan zakrzepowo-zatorowych

Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,

Celem tego pisma jest poinformowanie o wynikach przegladu przeprowadzonego na terenie cale]
Europy i o najnowszych danych dotyczacych ryzyka powiklan zakrzepowo- zatorowych
zwigzanych ze stosowaniem okreslonych ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych
Pismo jest skierowane do wszystkich lekarzy przepisujacych $rodki antykoncepcyjne i wszystkich
fachowych pracownikéw ochrony zdrowia, ktorzy mogg si¢ spotka¢ z wystapieniem powikian
zakrzepowo-zatorowych wywolanych ich stosowaniem. Tres¢ pisma zostala uzgodniona
z Europejska Agencja Lekéw (EMA), podmiotami odpowiedzialnymi posiadajacymi pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu oraz Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Podsumowanie

e Wspomniany przeglad potwierdzil wczeSniejsze stanowisko, ze w przypadku
wszystkich zlozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych zawierajgcych
male dawki etynyloestradiolu <50 pg - ryzyko wystgpienia zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej jest niewielkie.

o Istnieja odpowiednie dowody potwierdzajace réznice pomigdzy hormonalnymi
$rodkami antykoncepcyjnymi pod wzgledem ryzyka wystapienia zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) w zaleznoSci od rodzaju progestagenu, ktory
zawierajg. Obecnie dostepne dane wskazuja, ze najmniejsze ryzyko wystgpienia
ZChZZ wsrod ziozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych wigze si¢ ze
stosowaniem produktéw zawierajacych nast¢pujace progestageny: lewonorgestrel,
noretysteron lub norgestymat (patrz tabela 1 ponizej).

! Ztozone hormonalne $rodki antykoncepeyjne zawierajace etynyloestradiol lub estradiol w skojarzeniu z
chlormadynonem, dezogestrelem, dienogestem, drospirenonem, etonogestrelem, gestodenem, nomegestrolem,
norelgestrominem lub norgestymatem.



e Podczas przepisywania zlozonych hormonalnych $srodkéw antykoncepcyjnych nalezy
starannie rozwazy¢ obecne u danej kobiety czynnmiki ryzyka, zwlaszcza czynniki
ryzyka wystgpienia ZChZZ oraz réznice pod wzglegdem ryzyka wystapienia ZChZZ
pomiedzy poszczegélnymi produktami.

e Nie ma potrzeby, aby kobieta stosujagca zlozony hormonalny Srodek
antykoncepcyjny, u ktérej nie wystepuja zadne powiklania, przerywala jego
stosowanie.

e Nie ma dowodéw wskazujacych na roznice w wystepowaniu ryzyka tetniczych
powiklan zakrzepowo-zatorowych pomigdzy zlozonymi hormonalnymi Srodkami
antykoncepcyjnymi zawierajacymi male dawki etynyloestradiolu <50 pg.

e U wiekszosci kobiet, korzy$ci wynikajgce ze stosowania zlozonych hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych wyraznie przewyiszaja ryzyko wystapienia cigzkich
dzialan niepozadanych. Obecnie zwraca si¢ uwage na podkreslanie znaczenia
indywidualnych czynnikéw ryzyka u poszczegblnych pacjentek oraz potrzebg
regularnej oceny tych czynnikéw wraz z podniesieniem $wiadomosci dotyczgcej
objawéw podmiotowych i przedmiotowych ZChZZ i tetniczych powiklan
zakrzepowo-zatorowych, o ktorych nalezy powiedzie¢ pacjentce w momencie
przepisywania jej zlozonego hormonalnego Srodka antykoncepcyjnego.

e W kazdym przypadku wystgpienia u kobiety objawéw zaburzen zakrzepowo-
zatorowych, nalezy zawsze wzia¢ pod uwage mozliwosé, ze s3 one wynikiem
stosowania zlozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego.

e Aby ulatwié¢ lekarzom prowadzenie konsultacji, zostanie opracowany wykaz pytan
kontrolnych, weryfikujacych mozliwo$¢ zastosowania zlozonych hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych u kobiety. Zostang takie opracowane dodatkowe
informacje dla kobiet: ,Pytania i odpowiedzi” dotyczace ryzyka powiklan
zakrzepowo—zatorowych w zwigzku ze stosowaniem zlozonych hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych oraz karta informacyjna dla kobiet, na ktérej beda
przedstawione wazne objawy przedmiotowe i podmiotowe Zzylnych i tetmiczych
powiklan zakrzepowo-zatorowych.

Dodatkowe informacje na temat bezpieczenstwa i zalecenia

W wielu badaniach oceniono ryzyko rozwoju ZChZZ (zakrzepicy zyt glebokich, zatorowosci
plucnej) u pacjentek stosujacych rézne ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne. Na podstawie
catosci danych uznano, ze ryzyko wystapienia ZChZZ jest zr6znicowane - mniejsze ryzyko wiaze
si¢ ze stosowaniem produktéw zawierajacych progestageny, takie jak lewonorgestrel, noretysteron
i norgestymat. W przypadku niektorych produktow obecnie dostgpne dane sa niewystarczajgce, aby
mozna bylo stwierdzié, jak pod wzgledem ryzyka wypadajg one na tle produktéw obarczonych
mniejszym ryzykiem.

W tabeli 1. przedstawiono wyniki oceny ryzyka wystapienia ZChZZ zwigzanego ze stosowaniem
roznych produktéw skojarzonych zawierajacych etynyloestradiol z progestagenem w poréwnaniu
z ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem tabletek zawierajacych lewonorgestrel.

W poréwnaniu z okresem ciaZy i okresem poporodowym ryzyko wystapienia ZChZZ zwigzane ze
stosowaniem zlozonych hormonalnych lekéw antykoncepcyjnych jest mniejsze.



Tabela 1: Ryzyko wystapienia ZChZZ w zwiazku ze stosowaniem zlozonych hormonalnych
srodkow antykoncepeyjnych

Progestagen w zlozonym Ryzyko wzgledne Szacunkowa cze¢stos¢
hormonalnym $rodku W poréwnaniu z wystepowania (na 10 000
antykoncepcyjnym (w skojarzeniu z | lewonorgestrelem kobiet na rok stosowania)
etynyloestradiolem, jesli nie podano
inaczej)
Kobieta niebedgca w ciazy, niestosujgca - 2
ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych
Lewonorgestrel REF 5-7
Norgestymat / Noretysteron 1,0 5-7
Gestoden / Dezogestrel / Drospirenon 1,5-2,0 9-12
Etonogestrel / Norelgestromin 1,0-2,0 6-12
Chlormadynon / Dienogest/ Octan Dane wymagajace Dane wymagajace
nomegestrolu (E2) potwierdzenia’ potwierdzenia2

E2 — estradiol
2 Trwaja dalsze badania lub planowane jest przeprowadzenie badan w celu zebrania dostatecznej ilosci
danych do oceny ryzyka zwiazanego ze stosowaniem tych produktow.

Lekarze przepisujacy lek udzielajac kobiecie porady dotyczacej najwlasciwszej dla niej metody
antykoncepcyjnej powinni zna¢ aktualne druki informacyjne produktu oraz wytyczne kliniczne.
Ryzyko wystapienia ZChZZ jest najwigksze w pierwszym roku stosowania kazdego zlozonego
hormonalnego $érodka antykoncepcyjnego oraz po ponownym jego wigczeniu po przerwie trwajacej
4 tygodnie lub dluzej. Ryzyko wystapienia ZChZZ jest takze wigksze przy wspotistnieniu
indywidualnych czynnikéw ryzyka. Czynniki ryzyka wystapienia ZChZZ zmieniajg si¢ w czasie,
dlatego nalezy okresowo przeprowadza¢ ponowng oceng ryzyka u poszczeg6lnych kobiet. W celu
ulatwienia wczesniejszego rozpoznania wszystkie kobiety z objawami podmiotowymi
i przedmiotowymi zaburzen zakrzepowo-zatorowych nalezy zapyta¢, czy przyjmuja jakiekolwiek
leki lub czy , przyjmujq zlozone hormonalne srodki antykoncepcyjne”. Nalezy pamigtaé, ze w
istotnym odsetku powiklania zakrzepowo-zatorowe nie sa poprzedzone Zadnymi wyraZnymi
objawami podmiotowymi lub przedmiotowymi.

Wiadomo, ze ryzyko tetniczych powiklan zakrzepowo-zatorowych (zawal migsnia sercowego,
incydent naczyniowo-mézgowy) rOwniez zwigksza si¢ podczas stosowania zlozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Jednakze dostgpne dane sa niewystarczajace, aby
wykazaé czy ryzyko to rozni si¢ pomigdzy poszczeg6lnymi produktami.

Decyzje, ktory produkt zastosowaé nalezy podjaé wytacznie po wywiadzie z kobieta obejmujgcym:
okreslenie stopnia ryzyka wystapienia ZChZZ zwigzanego ze stosowaniem réznych produktow,
oméwienie wptywu obecnych u danej kobiety czynnikéw ryzyka rozwoju zylnych i tetniczych
powiklan zakrzepowo-zatorowych oraz poznanie preferencji kobiety.




Zostanie opracowany wykaz pytan kontrolnych przydatnych podczas przepisywania ziozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych ~w celu ufatwienia prowadzenia tego rodzaju
konsultacji. Zostang takze opracowane dodatkowe informacje dla kobiet, ktore beda dostgpne na
stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych pod adresem: www.urpl.gov.pl

Druki informacyjne poszczegélnych produktéw zostang zaktualizowane w celu odzwierciedlenia
aktualnej interpretacji dostgpnych danych oraz dostarczenia jasnych informacji. WykorzystaliSmy
takze sposobnoéé, aby uaktualni¢ dane dotyczace czgstosci wystgpowania ZChZZ celem
odzwierciedlenia aktualnych danych. Wzrastajaca czgsto$¢ wystgpowania jest prawdopodobnie
wynikiem poprawy rozpoznawania i zglaszania przypadkow ZChZZ oraz wzrastajagcego
wystgpowania otylosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych:

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dzialah niepozadanych nalezy zglasza¢ zgodnie
z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych do:

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

ul. Zagbkowska 41

03-736 Warszawa

Tel. (22) 492 13 01

Faks: (22) 492 13 09

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

lub do wlasciwego podmiotu odpowiedzialnego.

Formularz zgloszenia dziatania niepozadanego dostgpny na stronie:
http://dn.urpl.gov.pl/dn-zgloszenia-dzialan-niepozadanych

Kontakt z wlasciwym podmiotem odpowiedzialnym
Dane kontaktowe w celu uzyskania dodatkowych informacji znajduja si¢ w drukach
informacyjnych produktu (Charakterystyka Produktu Leczniczego i Ulotka dla Pacjenta).
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Prezes Urzgdu Rejestracji Prodtiktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Wyzej wymieniony komunikat zostal opracowany we wspdlpracy URPLWMIPB z nastgpujgcymi
przedstawicielami podmiotéw odpowiedzialnych: Actavis Group PTC ehf, Bayer Pharma, Gedeon Richter,
MSD Polska, Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A, Pfizer Europe MA EEIG, Sanofi-Aventis Sp. z
0.0., SUN-FARM, SymPhar, Temapharm, Teva, Janssen.

Pelna lista podmiotéw odpowiedzialnych ktérych ten komunikat dotyczy z danymi kontaktowymi gdzie mozna
raportowaé dziatania niepozgdane wymieniona jest
w Zatgczniku nr 1 dostepnym na stronie internetowej URPLWMIPB z trescig komunikatu.



