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De voordelen van gecombineerde hormonale
anticonceptiva (CHC's) blijven opwegen tegen de risico's
Productinformatie bijgewerkt om vrouwen te helpen met kennis van zaken
een besluit te nemen over de keuze van anticonceptie

Het Europees Geneesmiddelenbureau (EMA) heeft op 21 november 2013 de beoordeling afgerond van
gecombineerde hormonale anticonceptiva (CHC's), met name van het risico op veneuze trombo-embolie
(VTE, de vorming van bloedstolsels in de aderen) dat in verband wordt gebracht met het gebruik van
CHC’s. Het Comité voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik (CHMP) van het Geneesmiddelenbureau
concludeerde dat de voordelen van CHC's bij het voorkomen van ongewenste zwangerschappen blijven
opwegen tegen de risico’s en dat het bekende risico op VTE bij alle CHC's klein is.

De beoordeling bekrachtigde het belang van duidelijke en actuele informatie voor vrouwen die deze
geneesmiddelen gebruiken en voor de beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg die adviezen geven
en klinische zorg verstrekken.

De productinformatie over CHC's is bijgewerkt om vrouwen te helpen samen met hun professionele
zorgverlener met kennis van zaken een besluit te nemen over de keuze van anticonceptie. Het is
belangrijk dat vrouwen zich bewust zijn van het risico op VTE en de tekenen en symptomen ervan, en
dat artsen rekening houden met de individuele risicofactoren van een vrouw wanneer zij een
anticonceptiemiddel voorschrijven. Artsen dienen ook te overwegen hoe het risico op VTE bij gebruik
van een bepaald CHC zich verhoudt tot dat van andere CHC's (zie onderstaande tabel).

Bij de beoordeling werd ook gekeken naar het risico op arteriéle trombo-embolie (ATE, bloedstolsels in
de slagaderen, die mogelijk een beroerte of hartaanval kunnen veroorzaken). Dit risico is zeer klein en
er zijn geen aanwijzingen voor een verschil in risiconiveau tussen de middelen afhankelijk van het type
progestageen.

Het advies van het CHMP, dat in overeenstemming was met de eerdere aanbeveling van het
Risicobeoordelingscomité voor geneesmiddelenbewaking (PRAC), werd toegezonden aan de Europese
Commissie, die op 16 januari 2014 een in de hele EU geldig definitief juridisch bindend besluit nam om
de productinformatie van alle CHC's bij te werken.

Informatie voor patiénten

e Bij deze Europa-brede beoordeling werd gekeken naar de voordelen en risico's van gecombineerde
hormonale anticonceptiva (CHC's), met name het risico op bloedstolsels dat met deze
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geneesmiddelen in verband wordt gebracht. De beoordeling bevestigde dat de voordelen van CHC's
opwegen tegen het risico op bloedstolsels, dat zeer laag is en al vele jaren bekend is.

e Als u zonder problemen CHC's hebt gebruikt, is er geen enkele reden op basis van deze beoordeling
hiermee te stoppen. Het is echter van belang dat u zich bewust bent van het risico op bloedstolsels
dat met deze geneesmiddelen in verband wordt gebracht, ook al is het risico zeer klein.

e Het risico op bloedstolsels in de aderen varieert per CHC, afhankelijk van het type progestageen
(een hormoon) dat het CHC bevat, en loopt uiteen van vijf tot twaalf gevallen van bloedstolsels per
10 000 vrouwen die het CHC een jaar lang gebruiken (zie onderstaande tabel). Ter vergelijking: bij
vrouwen die geen CHC's gebruiken, ligt het aantal gevallen van bloedstolsels in de aderen op twee
per jaar per 10 000 vrouwen.

e U dient zich ook van bewust te zijn van de factoren die leiden tot een hoger risico op bloedstolsels
en van de wijze waarop deze factoren in de loop der tijd kunnen veranderen. Risicofactoren zijn
onder andere ernstig overgewicht, toenemende leeftijd, een familielid dat op betrekkelijk jonge
leeftijd (bijv. jonger dan vijftig) een bloedstolsel heeft gehad, migraine of een lange periode van
immobiliteit (bijv. vanwege ziekte of letsel). Het risico op een bloedstolsel is ook hoger tijdens het
eerste jaar waarin een CHC wordt gebruikt.

e U dient met uw arts of verpleegkundige te bespreken wat het meest geschikte type
anticonceptiemiddel voor u is.

e Wanneer u CHC's gebruikt, dient u alert te zijn op de tekenen en symptomen van bloedstolsels,
waaronder mogelijk ernstige pijn of zwelling aan de benen, plotselinge onverklaarde
kortademigheid, snel ademhalen of hoesten, pijn op de borst en zwakte of gevoelloosheid van
gezicht, armen of benen. Raadpleeg onmiddellijk een arts wanneer een van deze tekenen en
symptomen bij u optreedt.

¢ Neem contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige als u vragen hebt of zich zorgen
maakt.

Informatie voor professionele zorgverleners

e DE EU-brede beoordeling van gecombineerde hormonale anticonceptiva (CHC's) heeft bevestigd
dat het bekende risico op veneuze trombo-embolie (VTE) bij gebruik van gelijk welk CHC in lage
dosis (ethinylestradiol < 50 mcg) klein is.

e CHC's vertonen verschillen in de grootte van het risico op VTE, afhankelijk van het type
progestageen dat ze bevatten. De momenteel beschikbare gegevens wijzen erop dat CHC's die de
progestagenen levonorgestrel, norethisteron of norgestimaat bevatten, het kleinste risico op VTE
meebrengen (zie onderstaande tabel).

e Wanneer artsen een CHC voorschrijven, dienen zij rekening te houden met de huidige individuele
risicofactoren van de vrouw, met name die voor VTE, en het verschil in risico tussen verschillende
VTE-middelen. CHC's zijn gecontra-indiceerd indien een vrouw één ernstige risicofactor of meerdere
risicofactoren heeft waardoor ze een hoog risico op bloedstolsels loopt.

e Er zijn geen aanwijzingen voor verschillen in het risico op arteriéle trombo-embolie (ATE) tussen
verschillende CHC's in lage dosis.

e Omdat de individuele risicofactoren van een vrouw in de loop der tijd veranderen, dient de
geschiktheid van het anticonceptiemiddel dat ze gebruikt regelmatig opnieuw te worden beoordeeld.
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e Het is ook van belang te wijzen op de tekenen en symptomen van VTE en ATE wanneer een CHC
wordt voorgeschreven.

e Professionele zorgverleners moeten altijd rekening houden met het risico op een met CHC in
verband gebrachte trombo-embolie wanneer de symptomen bij een vrouw optreden.

Risico op het ontstaan van een bloedstolsel (VTE) in de periode van één jaar

Vrouwen die geen gecombineerde hormonale Ongeveer 2 op de 10 000
pil/pleister/ring gebruiken en die niet zwanger zijn vrouwen

Vrouwen die een CHC gebruiken dat levonorgestrel, Ongeveer 5-7 op de 10 000
norethisteron of norgestimaat bevat vrouwen

Vrouwen die een CHC gebruiken dat etonogestrel of Ongeveer 6-12 op de 10 000

norelgestromin bevat vrouwen

Vrouwen die een CHC gebruiken dat drospirenon, Ongeveer 9-12 op de 10 000
gestodeen of desogestrel bevat vrouwen

Vrouwen die een CHC gebruiken dat chloormadinon, Nog niet bekend?

diénogest of nomegestrol bevat

1 Er wordt momenteel nader onderzoek gedaan of gepland om voldoende gegevens te
verzamelen om een inschatting te kunnen maken van het risico voor deze middelen.

Meer over het geneesmiddel

CHC's bevatten twee typen hormonen: een oestrogeen en een progestageen. In de beoordeling waren
alle anticonceptiva opgenomen die een lage dosis oestrogeen en de volgende progestagenen bevatten:
chloormadinon, desogestrel, diénogest, drospirenon, etonogestrel, gestodeen, nomegestrol,
norelgestromin en norgestimaat. Deze worden soms aangeduid als anticonceptiva van de ‘derde
generatie’ of de ‘vierde generatie’ en zijn verkrijgbaar als pillen, huidpleisters en vaginale ringen.
Tijdens de beoordeling werd het risico op VTE bij gebruik van deze geneesmiddelen vergeleken met dat
van CHC's die levonorgestrel en norethisteron bevatten (ook aangeduid als anticonceptiva van de
‘tweede generatie’).

De indeling in ‘tweede, derde of vierde generatie’ is echter niet wetenschappelijk onderbouwd en niet
gestandaardiseerd, en kan per instelling en per publicatie verschillen.

Met uitzondering van Zoely (nomegestrolacetaat/oestradiol), loa (nomegestrolacetaat/oestradiol) en
Evra (norelgestromin/ethinylestradiol), die centraal zijn toegelaten via het EMA, zijn alle
gecombineerde anticonceptiva in de EU toegelaten via nationale procedures.

Meer over de procedure

De beoordeling van gecombineerde hormonale anticonceptiva werd in februari 2013 op verzoek van
Frankrijk in gang gezet krachtens artikel 31 van Richtlijn 2001/83/EG.

De gegevens werden eerst beoordeeld door het Risicobeoordelingscomité voor
geneesmiddelenbewaking (PRAC), het comité dat verantwoordelijk is voor de evaluatie van
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veiligheidskwesties voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik. Het PRAC deed een aantal
aanbevelingen, die werden toegezonden aan het Comité voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik
(CHMP), dat verantwoordelijk is voor alle vraagstukken met betrekking tot geneesmiddelen voor
menselijk gebruik. Het CHMP stelde het definitieve advies van het Geneesmiddelenbureau vast.

Het advies van het CHMP werd toegezonden aan de Europese Commissie, die op 16 januari 2014 een
definitief besluit nam.

Neem contact op met onze persvoorlichters

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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