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A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok elonyei tovabbra
Is felulmuljak a kockazatokat

A terméktajékoztatod frissitése annak érdekében, hogy a ndk tajékozott
dontést hozhassanak a fogamzasgatlas kivalasztasanal

2013. november 21-én az Eurdpai Gyogyszerigynokség elvégezte a kombinalt hormonalis
fogamzasgatlok felllvizsgalatat, kilondsen az alkalmazasukkal kapcsolatos vénas tromboembdlia (VTE,
vénakban torténé vérrogképz6dés) kockazatanak vonatkozasaban. Az Eurdpai Gybégyszeriigynokséghez
tartozo emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy
a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok elényei a nem kivant terhességek megakadalyozasaban
tovabbra is meghaladjak a kockazatokat, és hogy minden kombinalt hormonalis fogamzasgatloé esetén
alacsony a VTE jol ismert kockazata.

A felilvizsgdlat megerdsitette annak fontossagat, hogy vilagos és korszer(i tajékoztatast biztositsanak
az ezeket a gyogyszereket alkalmazo6 nék, valamint a tandcsot és klinikai ellatast nyujtoé egészségugyi
szakemberek részére.

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok terméktajékoztatoit frissitették annak érdekében, hogy
segitsék a néket abban, hogy — a veliik foglalkoz6 egészségugyi szakemberrel egyutt — tajékozott
dontést hozhassanak a fogamzasgatlas kivalasztasakor. Fontos, hogy felhivjak a n6k figyelmét a VTE
kockazatara, valamint annak jeleire és tiineteire, és hogy az orvosok mérlegeljék az egyéni kockazati
tényezbket, amikor felirnak egy fogamzasgatlot. Az orvosnak azt is figyelembe kell vennie, hogy az
adott kombinalt hormonalis fogamzasgatlé VTE kockazata hogyan viszonyul a tébbi kombinalt
hormonalis fogamzasgatloéhoz (lasd az alabbi tablazatban).

A fellUllvizsgalat kitért az artérias tromboembdlia (ATE, vérrogok az artériakban, amelyek potencidlisan
stroke-ot vagy szivinfarktust okozhatnak) kockazatara is. Ez a kockazat nagyon alacsony, és nincs
bizonyiték arra, hogy a progesztogén tipusa alapjan kilonbség lenne az egyes termékek kockazatanak
szintje kozott.

A CHMP véleménye, amelyben a CHMP egyetértett a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag
(PRAC) korabbi ajanlasaval, tovabbitasra kerllt az Eurépai Bizottsaghoz, amely 2014. januar 16-an az
EU egész teriletére érvényes, jogilag kotelez6é hatdrozatot fogadott el minden egyes kombinalt
hormonalis fogamzasgatlo terméktajékoztatdjanak frissitésérdl.
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Tajékoztato betegek részére

e Ez az unios fellilvizsgalat a kombinalt hormonalis fogamzasgatldk elényeit és kockazatait vizsgalta,
kulénésen az ilyen gyogyszerekkel 6sszefliggb vérrogképzédés kockazatanak vonatkozasaban.
Megerdsitette, hogy a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok elényei meghaladjak a vérrogok
kialakulasanak kockazatat, amely kockazat évek 6ta ismeretes és nagyon alacsony.

e Ha On eddig gond nélkiil szedte a kombinalt hormonalis fogamzéasgatlét, a felulvizsgalat alapjan
nem indokolt, hogy abbahagyja a szedését. Fontos ugyanakkor, hogy tudataban legyen az ilyen
gydgyszerekkel 0sszefiiggl vérrogképzddés kockazatanak, még ha ez nagyon alacsony is.

e A vénaban vald vérrogképzodés kockazata az egyes kombinalt hormonalis fogamzasgatlok
esetében eltér a benne talalhat6 progesztogén (egy hormonfajta) tipusanak fiiggvényében, és egy
év alatt az ilyen gyogyszereket alkalmazo 10 000 né kozll 5-12 esetében alakul ki vérrog (lasd az
aldbbi tablazatot). Ez hasonld, mint a kombinalt hormonalis fogamzasgatlét nem szed6k esetében,
ahol 10 000 né kozll évente 2 esetben alakulnak ki vénas vérrogok.

e Tovabba fontos, hogy ismerje azokat a tényezOket, amelyek fokozzak a vérrogképzdés
kockazatat, és tudnia kell, hogy ezek hogyan véltozhatnak az idGvel. A kockazati tényezék kézé
tartozik a jelent@s talsuly, a ndévekvod életkor, mas csaladtagnal viszonylag fiatal életkorban
(példaul 50 éves kor alatt) el6forduld vérrogképzédés, a migrén vagy a tartés mozdulatlansag
(példaul betegség vagy sérilés miatt). A vérrog kialakulasanak kockazata magasabb a kombinalt
hormonalis fogamzasgatloé hasznalatéanak elsé évében is.

e Konzultaljon kezel6orvosaval vagy a gondozasat végz6 apoldval azzal kapcsolatban, hogy az On
szamara melyik a legmegfelel6bb fogamzasgatlasi maod!

¢ Ha kombinalt hormonalis fogamzasgatlét szed, figyelnie kell a vérrogok jeleire és tineteire,
amelyek kozé tartozhat a labak erds fajdalma vagy duzzanata, hirtelen, megmagyarazhatatlan
légszomj, gyors légvétel vagy kéhdgés, mellkasi fajdalom és az arc vagy a végtagok gyengesége
vagy zsibbadasa. Ha e jelek és tinetek barmelyikét észleli, azonnal forduljon orvoshoz!

e Amennyiben kérdései vagy aggalyai meriilnének fel, forduljon kezelGorvosahoz, gyogyszerészéhez
vagy apoléjahoz!

Tajékoztatd egészséglgyi szakemberek részére

¢ A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok unids felllvizsgalata megerdésitette, hogy valamennyi
alacsony dozisu kombinalt hormonalis fogamzasgatlo (etinilésztradiol < 50 mcg) vonatkozasaban
alacsony a vénas tromboembdlia (VTE) kockazata.

e Az egyes kombinalt hormonalis fogamzasgatlok esetében a bennik talalhaté progesztogén
tipusatdl fliggben eltéré a VTE kockazata. A jelenleg rendelkezésre all6 adatok arra utalnak, hogy a
progesztogénként levonorgesztrelt, noretiszteront vagy norgesztimatot tartalmazé kombinalt
hormonadlis fogamzasgatlok esetében a legalacsonyabb a VTE kockazata (lasd az alabbi tablazatot).

e Kombinalt hormonalis fogamzasgatld felirdsa esetén gondosan mérlegelni kell az adott nébeteg
fennalld kockazati tényezoit, kiilonésen a VTE vonatkozasaban, valamint az egyes termékek VTE
kockazatanak kilonbségeit. A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok ellenjavalltak egy sulyos vagy
tobb kockazati tényez6 fennalldsa esetén, amely miatt magas a vérrogok kialakulasanak
kockazata.

e Az artérias tromboembdlia (ATE) kockazatanak vonatkozasaban nincs bizonyiték az alacsony
dozisu kombinalt hormonalis fogamzasgatlok kdzotti kilonbségekre.
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e Mivel a n6betegek egyedi kockazati tényezG6i valtoznak az id6k soran, szilkkség van a fogamzasgatlé
megfeleléségének rendszeres Gjraértékelésére.

e Az is fontos, hogy a kombinalt hormonalis fogamzasgatlék felirasakor felhivjak a figyelmet a VTE
és ATE jeleire és tineteire.

e Az egészségigyi szakembereknek mindig gondolniuk kell a kombinalt hormonalis fogamzasgatlidkkal
0sszefliggl tromboembdlia lehetdségére, ha egy tlineteket mutatd nét vizsgalnak.

A vérrog (VTE) kialakulasanak kockazata évente

Kombinalt hormonalis tablettdt/tapaszt/gylrit nem 10 000 n6 kozul koérulbelul 2
hasznal6 és nem terhes n6ok

Levonorgesztrel, noretiszteron vagy norgesztimat | 10 000 né kézul kordilbelll 5-7
tartalmd kombinalt hormonalis fogamzasgatlot hasznalé
nék

Etonogesztrel vagy norelgesztromin tartalmu 10 000 no kozul kérulbelul 6-12
kombinalt hormonalis fogamzasgatlot hasznalé nék

Droszpirenon, gesztodén vagy dezogesztrel 10 000 no kozul kérulbelul 9-12
tartalmd kombinalt hormonalis fogamzasgatlét hasznalo

nék

Klérmadinon, dienogeszt vagy nomegesztrol Még nem ismert*

tartalmd kombinalt hormonalis fogamzasgatlét hasznalo
nék

1 Tovabbi vizsgalatok vannak folyamatban vagy tervezve annak érdekében, hogy elégséges
adatokat gyUjtsenek Gssze e termékek kockazatanak becslésére.

Tovabbi informaciék a gyégyszerrol

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok kétfajta hormont, egy 6sztrogént és egy progesztogént
tartalmaznak. A fellilvizsgalat magaban foglalta valamennyi, alacsony dézisu 6sztrogént és az alabbi
progesztogéneket tartalmazé fogamzasgatlét: klormadinon, dezogesztrel, dienogeszt, droszpirenon,
etonogesztrel, gesztodén, nomegesztrol, norelgesztromin és norgesztimat. Ezeket olykor ,,harmadik
generacios” vagy ,negyedik generacios” fogamzasgatidknak hivjak, és tabletta, bértapasz és hivelyi
gylrl formajaban kaphatok. A felulvizsgalat soran az ilyen gyégyszerekkel 6sszefiiggésben kialakul6
VTE kockazatat hasonlitottak 6ssze a levonorgesztrelt és noretiszteront tartalmazé kombinalt
hormonalis fogamzasgatlokéval (mas néven ,masodik generaciés” fogamzasgatlok).

Ugyanakkor a ,masodik, harmadik vagy negyedik generaciés” besorolas nem tudomanyos alapd, nem
standardizalt, és eltérés lehet az egyes intézmények és publikaciok kozott.

A Zoely (nomegesztrol-acetat/észtradiol), loa (nomegesztrol-acetat/6sztradiol) és Evra
(norelgesztromin/etinildsztradiol) kivételével, amelyeket kézpontilag, az Eurdpai
Gyogyszerligynokségen keresztil engedélyeztek, az EU-ban minden mas kombinalt fogamzasgatlo
jovahagyasa nemzeti eljarasokon keresztul tortént.
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Tovabbi informaciok az eljarasrol

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlék felllvizsgalata Franciaorszag kérelme alapjan 2013.
februarban kezd6dott a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke alapjan.

Az adatok elsé felllvizsgalatat a farmakovigilinciai kockazatfelmérési bizottsdg (PRAC), az emberi
felhasznaldsra szant gydgyszerek biztonsagossagi kérdéseinek értékeléséért felelds bizottsag végezte,
amely egy sor ajanlast adott ki. A PRAC ajanlasok tovabbitasra keriltek az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsdgahoz (CHMP), amely felel6s az emberi felhasznalasra szant gyogyszereket érintd
valamennyi kérdésben, és amely elfogadta az Ugynokség végleges véleményét.

A CHMP véleménye tovabbitasra kerllt az Eurdpai Bizottsaghoz, amely 2014. januar 16-an végleges
hatarozatot adott ki.

Lépjen kapcsolatba sajtoreferenseinkkel

Monika Benstetter vagy Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 7418 8427
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