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Yhdistelmé&ehkaisyvalmisteiden hyodyt ovat edelleen
niiden riskeja suuremmat

Tuotetiedot on ajantasaistettu, jotta naiset voivat tietoon perustuen valita
soveltuvan ehkaisymenetelman

Euroopan laakevirasto sai 21. marraskuuta 2013 paatékseen arvioinnin, joka koski
yhdistelmaehkéisyvalmisteita ja erityisesti niiden kayttoon liittyvaa laskimotromboembolian (veritulppia,
joissa laskimoihin muodostuu verihyytymid) riskia. Euroopan ladkeviraston ladkevalmistekomitea
(CHMP) katsoi, etta yhdistelmaehkaisyvalmisteiden hyddyt ei-toivottujen raskauksien ehkaisyssa ovat
edelleen niiden riskeja suuremmat ja ettd kaikkien yhdistelmé&ehkéisyvalmisteiden tunnetusti
aiheuttama laskimoveritulppien riski on pieni.

Arvioinnissa korostui, ettéd on tarkedd varmistaa, ettd naité ladkkeita kayttavat naiset seka neuvoa ja
kliinista hoitoa antavat terveydenhuollon ammattilaiset saavat selkeda ja ajantasaista tietoa.

Yhdistelmaehkaisyvalmisteiden tuotetiedot on paivitetty, jotta naiset voivat tietoon perustuen valita
soveltuvan ehkdisymenetelman yhdessa terveydenhuollon ammattilaisen kanssa. On tarkeéda, etta
naiset tiedostavat laskimoveritulppien riskin seké niiden oireet ja etta ladkarit huomioivat naisten
yksilélliset riskitekijat maaratessaan ehkaisyvalmisteita. Laakarien on myds huomioitava, miten tietyn
yhdistelmaehkéaisyvalmisteen aiheuttama laskimoveritulppariski suhteutuu muiden vastaavien
valmisteiden aiheuttamaan riskiin (katso jaljempéana oleva taulukko).

Arvioinnissa tarkasteltiin my6s valtimotromboembolian (veritulppia, joissa valtimoihin muodostuu
verihyytymida, jotka voivat aiheuttaa aivohalvauksen tai sydaninfarktin) riskia. Tama riski on hyvin
pieni, eikd ole nayttoa siitd, etté riski vaihtelisi valmisteen sisédltamén progestageenin tyypin mukaan.

Ladkevalmistekomitean lausunto, joka on ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean (PRAC) aiemman
lausunnon mukainen, lahetettiin Euroopan komissioon, joka antoi 16. tammikuuta 2014 laillisesti
sitovan paatdksen kaikkien yhdistelméaehkaisyvalmisteiden tuotetietojen ajantasaistamisesta koko
EU:ssa.

Tietoa potilaille

e Tassa Euroopan laajuisessa arvioinnissa tarkasteltiin yhdistelmaehkaisyvalmisteiden hyotyja ja
riskeja seka erityisesti niihin liittyvaa verihyytymien eli veritulppien riskia. Arvioinnissa vahvistettiin,
ettd yhdistelmaehkaisyvalmisteiden hyddyt ovat suuremmat kuin veritulppien riski, joka on ollut
tiedossa monta vuotta mutta on hyvin pieni.
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e Jos olet kayttanyt yhdistelméaehkaisyvalmisteita eikd ongelmia ole ollut, niiden kayttda ei ole taman
arvioinnin perusteella mitaan syytéa lopettaa. On silti térkead, ettad tiedat naihin laakkeisiin
liittyvasta veritulppariskista, vaikka se onkin hyvin pieni.

e Eri yhdistelmaehkaisyvalmisteiden aiheuttama veritulppariski vaihtelee niiden sisaltaman
progestogeenin (erés hormoni) tyypin mukaan. Riskin suuruus on 5-12 tapausta vuodessa
10 000:ta naista kohden (katso jaljempana oleva taulukko). Naisilla, jotka eivat kayta
yhdistelmaehkaisyvalmisteita, on noin kaksi veritulppatapausta vuodessa 10 000:ta naista kohden.

¢ On myods hyva tietad, mitka tekijat nostavat veritulppariskia ja miten ne voivat muuttua ajan
myo6ta. Riskitekijoita ovat ylipaino, korkea ika, veritulppien esiintyminen suvussa suhteellisen
nuorella iall& (esim. alle 50-vuotiaana), migreeni tai pitkd immobilisaatio (esim. sairauden tai
loukkaantumisen vuoksi). Veritulppien riski on suurimmillaan yhdistelméaehkéaisyvalmisteiden
ensimmaisen kayttdévuoden aikana.

o Keskustele laakarin tai sairaanhoitajan kanssa siita, mika ehkaisymenetelma sopii sinulle
parhaiten.

o Kun kaytat yhdistelméehkéisyvalmisteita, pidd mielessé veritulppien oireet, joita voivat olla
jalkojen kova Kipu tai turvotus, akillinen selittamatén hengastyminen, nopea hengitys tai yska,
rintakipu seka kasvojen, kasivarsien tai jalkojen voimattomuus tai tunnottomuus. Jos jotain naista
oireista ilmenee, hakeudu valittdmasti hoitoon.

e Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

e Yhdistelmaehkaisyvalmisteiden EU:n laajuisessa arvioinnissa vahvistui, etté kaikkien
vhdistelmaehkaisyvalmisteiden, jotka sisaltavat pienia annoksia (< 50 mikrogrammaa)
etinyyliestradiolia, tunnetusti aiheuttama laskimotromboembolian riski on pieni.

e Eri yhdistelmaehkaisyvalmisteiden aiheuttama laskimotromboembolian riski vaihtelee niiden
sisédltaman progestogeenin tyypin mukaan. Nykyiset tiedot viittaavat siihen, etta pienimman
laskimotromboembolian riskin aiheuttavat yhdistelméehkaisyvalmisteet, jotka sisaltavat
progestogeenia nimeltéa levonorgestreeli, noretisteroni tai norgestimaatti (katso jaljempana oleva
taulukko).

e Yhdistelmaehkaisyvalmisteita maarattaessa on harkittava tarkoin jokaisen naisen senhetkisia
riskitekijoita ja erityisesti laskimotromboembolian riskitekijoité seké eri valmisteiden aiheuttaman
laskimotromboembolian riskin suuruutta. Yhdistelmaehkaisyvalmisteet ovat vasta-aiheisia, jos
naisella on yksi vakava riskitekija tai useita riskitekijoita, jolloin veritulppien riski on suuri.

o Ei ole nayttda siitd, etta pieniannoksisten yhdistelméehkaisyvalmisteiden aiheuttama
valtimotromboembolian riski vaihtelisi.

e Koska naisten yksildlliset riskitekijat muuttuvat ajan myo6téd, ehkaisymenetelméan soveltuvuus on
arvioitava sdannollisesti uudelleen.

e On myo0s tarkeaa lisata tietoisuutta laskimo- ja valtimotromboembolian oireista
yhdistelméaehkaisyvalmisteiden méaaradmisen yhteydessa.

e Terveydenhuollon ammattilaisten on aina huomioitava yhdistelméaehkaisyvalmisteisiin liittyvan
tromboembolian mahdollisuus, kun naisilla esiintyy sellaisen oireita.
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Laskimotromboembolian (veritulpan) riski vuodessa

Naiset, jotka eivat kayté yhdistelmaehkaisyvalmisteita | Noin 2 tapausta 10 000:ta naista

(ehkaisypillereita, -rengasta tai -laastaria) ja eivat ole kohden

raskaana

Naiset, jotka kayttavat yhdistelméehkaisyvalmistetta, Noin 5—7 tapausta 10 000:ta
joka sisaltaa levonorgestreelia, noretisteronia tai naista kohden

norgestimaattia

Naiset, jotka kayttavat yhdistelméehkaisyvalmistetta, Noin 6—12 tapausta 10 000:ta
joka sisaltda etonogestreelia tai norelgestromiinia naista kohden

Naiset, jotka kayttavat yhdistelméehkaisyvalmistetta, Noin 9-12 tapausta 10 000:ta
joka sisaltda drospirenonia, gestodeenia tai naista kohden
desogestreelia

Naiset, jotka kayttavat yhdistelméehkaisyvalmistetta, Ei tiedossa®
joka sisaltda kloorimadinonia, dienogestia tai
nomegestrolia

1 Meneillaan ja suunnitteilla on lisatutkimuksia, joilla kerataan riittavasti tietoa naiden
valmisteiden aiheuttaman riskin arvioimista varten.

Lisatietoa laakkeesta

Yhdistelmaehkaisyvalmisteet sisaltavat kahdentyyppistd hormonia: estrogeenia ja progestogeenia.
Arviointi kattoi kaikki ehkdisymenetelmat, jotka sisaltavat vahan estrogeenia, seka seuraavat
progestogeenit: kloorimadinoni, desogestreeli, dienogesti, drospirenoni, etonogestreeli, gestodeeni,
nomegestroli, norelgestromiini ja norgestimaatti. Niitd kutsutaan toisinaan kolmannen tai neljannen
sukupolven ehkaisyvalmisteiksi ja niitd on saatavana pillereina, laastareina ja ehkaisyrenkaina.
Arvioinnin aikana naiden ladkkeiden aiheuttamaa laskimotromboembolian riski& verrattiin
yhdistelmaehkaisyvalmisteisiin, jotka sisaltavéat levonorgestreelia ja noretisteronia (toisen sukupolven
ehkéaisyvalmisteita).

Luokittelu toisen, kolmannen ja neljdnnen sukupolven valmisteisiin ei kuitenkaan ole tieteellisesti
perusteltu tai vakiintunut, joten eri laitosten ja julkaisujen kéyttdmassa luokittelussa saattaa olla eroja.

Yhdistelmaehkéisyvalmisteet on hyvaksytty EU:ssa kansallisten menettelyjen kautta, lukuun ottamatta
valmisteita Zoely (nomegestroliasetaatti/estradioli), loa (nomegestroliasetaatti/estradioli) ja Evra
(norelgestromiini/etinyyliestradioli), jotka EMA on hyvaksynyt keskitetysti.

Lisatietoa menettelysta

Yhdistelmaehkaisyvalmisteiden arviointi aloitettiin Ranskan pyynndsta helmikuussa 2013 direktiivin
2001/83/EY 31 artiklan nojalla.

Tiedot arvioi ensin ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC), joka vastaa ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita koskevien turvallisuuskysymysten arvioinnista, ja komitea antoi joukon suosituksia.
Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean suositukset lahetettiin ladkevalmistekomiteaan (CHMP),
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joka vastaa kaikista ihmisille tarkoitettuja laakkeita koskevista kysymyksista, ja CHMP hyvéaksyi
viraston lopullisen lausunnon.

Ladkevalmistekomitean suositus lahetettiin Euroopan komissioon, joka teki lopullisen paatoksen 16.
tammikuuta 2014.

Tiedottajiemme yhteystiedot

Monika Benstetter tai Martin Harvey
Puh. +44 (0)20 7418 8427

Sahkoposti: press@ema.europa.eu
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