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Kombineto hormonalo kontracepcijas lidzeklu (KHKL)
ieguvumi aizvien parsniedz risku

Papildinats zalu apraksts, lai palidzétu sievietém pienemt informé&tus
lémumus par kontracepcijas izvéli

Eiropas Zalu agentira 2013. gada 21. novembri pabeidza parskatit kombinéto hormonalo
kontracepcijas Ilidzek|u (KHKL) lietu, jo Tpasi attieciba uz venozas trombembolijas (VTE jeb asins trombu
VEnas) risku saistiba ar to lietoSanu. Eiropas Zalu adgentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP)
secinaja, ka kombinéto hormonalo kontracepcijas lidzek|u ieguvumi nevélamas gritniecibas novérsana
aizvien parsniedz to radito risku un ka labi zinamais venozas trombembolijas risks visiem kombiné&tiem
hormonaliem kontracepcijas lidzekliem ir neliels.

Parskata tika uzsvérta nepiecieSamiba sievietém, kuras lieto Sis zales, un veselibas apripes
specialistiem, kuri sniedz konsultacijas un veic klinisko aprupi, sniegt skaidri saprotamu jaunako
informaciju.

Kombinéto hormonalo kontracepcijas lidzeklu zalu apraksti ir papildinati, lai palidz&tu sievietém pienemt
informétus Iémumus, kopa ar veselibas apripes specialistu izvéloties kontracepciju. Ir svarigi informét
sievietes par venozas trombembolijas risku un tas pazimém un simptomiem un lai, parakstot
kontracepcijas Iidzekli, arsti nemtu véra sievietes individualos riska faktorus. Arstiem janem ari véra,
kads ir konkreta kombinéta hormonala kontracepcijas lidzekla venozas trombembolijas risks
salidzinajuma ar citiem kombinétiem hormonaliem kontracepcijas lidzekliem (skatit tabulu turpmak).

Parskata vértéja ari arterialas trombembolijas (ATE, asins trombi artérijas, kas var izraisit insultu vai
sirdslékmi) risku. Risks ir loti neliels, un nav pieradijumu par atskirigu riska limeni starp zalém atkariba
no progestagéna veida.

CHMP atzinumu, kas sagatavots saskana ar Farmakologiskas uzraudzibas Riska vértéSanas komitejas
(PRAC) ieprieks sniegto ieteikumu nositija Eiropas Komisijai, kas 2014. gada 16. janvari pienéma
juridiski saistoSu IEmumu visa Eiropas Savieniba papildinat visu kombinéto hormonalo kontracepcijas
lidzeklu zalu aprakstus.

Informacija pacientéem

o Saja visa Eiropa veiktaja parskata vértéja kombinéto hormonalo kontracepcijas lidzekju (KHKL)
ieguvumus un risku, Tpasi asins trombu veidoSanas risku saistiba ar So zalu lietoSanu. Tas
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apstiprinaja, ka kombinéto hormonalo kontracepcijas lidzek|u ieguvumi parsniedz asins trombu
veidosanas risku, kas jau ir zinams daudzus gadus un ir |oti neliels.

e Ja esat lietojusi kombinétos hormonalos kontracepcijas lidzek|us bez problémam, nav iemesla
partraukt to lietoSanu S$a parskata dél. Bet ir svarigi, lai JUs zinatu, ka So zalu lietosana ir saistita ar
asins trombu veidoSanas risku, pat ja tas ir Joti neliels.

e Asins trombu veidoSanas risks véna dazadiem kombiné&tiem hormonaliem kontracepcijas lidzekliem
ir dazads atkariba no ta, kada veida progestagéns (hormons) ir to sastava, un tas ir robezas no 5
lidz 12 asins trombu gadijumiem uz 10 000 sievietém, kuras tos lieto vienu gadu (skat. tabulu
turpmak). Tas atbilst diviem asins trombu veidoSanas gadijumiem vénas katru gadu uz 10 000
sievietém, kuras nelieto kombinétos hormonalos kontracepcijas lidzek|us.

e Jums jazina an citi faktori, kas palielina tromba veidoSanas risku, un tas, ka tie laika gaita var
mainities. Riska faktoru vidd ir |oti liela lieka kermena masa, liels vecums, gimenes loceklis, kuram
ir bijis asins trombs salidzinoSi jauna vecuma (pieméram, lidz 50 gadu vecumam), migréna vai
ilgstoSa imobilizacija (pieméram, slimibas vai traumas dél). Asins trombu risks lielaks ir ari pirmaja
kombinéto hormonalo kontracepcijas lidzek|u lietoSanas gada.

e Jums japarruna ar arstu vai medicinas masu, kads ir Jums piemérotakais kontracepcijas veids.

e Lietojot kombinétos hormonalos kontracepcijas lidzeklus, Jums japievérs uzmaniba asins trombu
pazimém un simptomiem, kuru vidl var bt stipras sapes kajas vai kaju pietikums, peksns
neizskaidrojams elpas trikums, atra elposana vai klepus, sapes kritis un vajums vai notirpums
seja, rokas vai kajas. Ja Jums rodas kada no Sim pazimém vai kads no Siem simptomiem, Jums
nekavéjoties jameklé mediciniska palidziba.

e Ja Jums rodas kads jautajums vai baZas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medicinas masu.
Informacija veselibas apriipes specialistiem

e Visa Eiropas Savieniba veiktais kombinéto hormonalo kontracepcijas lidzeklu (KHKL) parskats
apstiprinaja, ka zinamais venozas trombembolijas (VTE) risks, lietojot mazas kombinéto hormonalo
kontracepcijas lidzek|u (KHKL) devas (etinilestradiols < 50 pg), ir neliels.

e Kombinéto hormonalo kontracepcijas lidzeklu raditais venozas trombembolijas risks ir dazads
atkariba no to sastava esosa progestagéna veida. Paslaik pieejamie dati liecina, ka kombinétie
hormonalie kontracepcijas lidzekliem, kas satur progestagénus levonorgestrelu, noretisteronu vai
norgestimatu, ir vismazakais venozas trombembolijas risks (skatit tabulu turpmak).

e Parakstot kombinétos hormonalos kontracepcijas lidzeklus, ripigi jaapsver konkrétas sievietes
pasreizéjie riska faktori, Tpasi venozas trombembolijas riska faktori, un lidzek|u atskirigais venozas
trombembolijas risks. Kombinétie hormonalie kontracepcijas lidzekli ir kontrindicéti, ja sievietei ir
viens nopietns vai vairaki riska faktori, kas vinai rada asins trombu veidoSanas risku.

e Nav pieradijumu par atskiribam starp mazam kombinéto hormonalo kontracepcijas lidzek|lu devam
attieciba uz arterialas trombembolijas (ATE) risku.

e Ta ka sievietes individualie riska faktori laika gaita mainisies, regulari janovérté, vai kontracepcijas
lidzeklis ir vinai piemérots.

e Tapat, parakstot kombin€tu hormonalo kontracepcijas lidzekli, ir svarigi sniegt informaciju par
venozas un arterialas trombembolijas pazimém un simptomiem.

e Sastopot sievieti, kurai radusies simptomi, veselibas apripes specialistiem vienmér janem véra ar
kombinétiem hormonaliem kontracepcijas lidzekliem saistitas trombembolijas iesp&jamiba.
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Asins tromba (VTE) veidosanas risks gada laika

Sievietes, kuras nelieto kombinétas hormonalas Aptuveni divi gadijumi uz
tabletes/plaksterus/rinki un nav gritnieces 10 000 sievietém

Sievietes, kuras lieto levonorgestrelu, noretisteronu | Aptuveni 5-7 gadijumi uz
vai norgestimatu saturosu kombinéto hormonalo 10 000 sievietém
kontracepcijas lidzekli

Sievietes, kuras lieto etonogestrelu vai Aptuveni 6—12 gadijumi uz
norelgestrominu saturosu kombinéto hormonalo 10 000 sievietém
kontracepcijas lidzekli

Sievietes, kuras lieto drospirenonu, gestodénu vai Aptuveni 9—12 gadijumi uz
dezogestrelu saturoSu kombinéto hormonalo 10 000 sievietém
kontracepcijas lidzekli

Sievietes, kuras lieto hlormadinonu, dienogestu vai Vél nav zinams?
nomegestrolu saturosu kombin&to hormonalo
kontracepcijas lidzekli

1 pétijumi turpinas vai ir planoti, lai iegitu pietiekami daudz datu $o zaju radita riska
noveértésanai.

Sikaka informacija par Sim zalém

Kombinétie hormonalie kontracepcijas lidzekli satur divu veidu hormonus — estrogénu un progestagénu.
Parskata bija ietverti visi kontracepcijas lidzekli, kas satur mazu estgrogéna devu un $adus
progestagénus: hlormadinons, dezogestrels, dienogests, drospirenons, etonogestrels, gestodéns,
nomegestrols, norelgestromins un norgestimats. Tos dazkart dévé par tresas vai ceturtas paaudzes
kontracepcijas lidzekliem, un tie ir pieejami tablesu, adas plaksteru un vaginalo rinku veida. Parskata
laika So zalu radito venozas trombembolijas risku salidzinaja ar levonorgestrelu un noretisteronu
saturo$o kombiné&to hormonalo kontracepcijas lidzek|u (kurus dévé ari par otras paaudzes
kontracepcijas lidzekliem) radito risku.

Tomér iedalijums otras, tresas vai ceturtas paaudzes lidzeklos nav zinatniski pamatots un
standartizéts, un dazadas iestadés un publikacijas tas var bt atskirigs.

Iznemot Zoely (nomegestrola acetats/estradiols), loa (nomegestrola acetats/estradiols) un Evra
(norelgestromins/etinilestradiols), kas ir redistréti centralizéti ar EMA starpniecibu, visi citi kombinétie
kontracepcijas lidzekli Eiropas Savieniba ir registréti nacionalo procediru veida.

Sikaka informacija par So procediiru

Kombinéto hormonalo kontracepcijas lidzeklu parskatiSanu uzsaka 2013. gada februari péc Francijas
ldguma, saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

Datus vispirms parskatija Farmakologiskas uzraudzibas riska vértéSanas komiteja (PRAC), Komiteja,
kas ir atbildiga par cilvékiem paredzéto zalu droSuma novértésanu un kas sniedza vairakus ieteikumus.
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PRAC ieteikumus nosdatija Cilvékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP), kas ir atbildiga par visiem ar
cilvékiem paredzétam zaleém saistitiem jautajumiem un kas pienéma Adgentiras galigo atzinumu.

CHMP atzinumu nosiitija Eiropas Komisijai, kas 2014. gada 16. janvari pienéma galigo Iémumu.

Miusu preses sekretaru kontaktinformacija

Monika Benstetter vai Martin Harvey
Talr.: +44 (0)20 7418 8427

E-pasts: press@ema.europa.eu
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