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Korzysci ze stosowania dwusktadnikowych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych (CHC) w dalszym ciggu
przewyzszajg ryzyko

Zaktualizowana informacja o produkcie pomoze kobietom w podjeciu
Swiadomej decyzji dotyczacej wyboru metody antykoncepcji

W dniu 21 listopada 2013 r. Europejska Agencja Lekow dokonata ponownej oceny dwusktadnikowych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych (ang. combined hormonal contraceptives, CHC), a zwiaszcza
ryzyka wystgpienia zylnych zdarzen zakrzepowo-zatorowych (ang. venous thromboembolism, VTE)
zwigzanych z ich stosowaniem. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
Agencji stwierdzit, ze korzysci ze stosowania CHC w zapobieganiu niechcianej cigzy w dalszym ciggu
przewyzszaja ryzyko, a dobrze znane ryzyko wystapienia zdarzen zakrzepowo-zatorowych jest
niewielkie.

Ponowna ocena podkreslita znaczenie jasnej i aktualnej informacji, ktérg nalezy przekaza¢ kobietom
stosujacym te leki oraz personelowi medycznemu udzielajagcemu porad i zapewniajacemu opieke
medyczna.

Informacja o produkcie dotyczaca CHC zostata zaktualizowana, aby pomédc kobietom w podjeciu
$wiadomej decyzji dotyczacej wyboru metody antykoncepcji wraz z personelem medycznym
sprawujacym nad nimi opieke. Wazne jest uswiadomienie kobietom ryzyka wystgpienia VTE oraz oznak i
objawdéw towarzyszacych, a lekarze przepisujacy $rodek antykoncepcyjny powinni wzigé pod uwage
indywidualne czynniki ryzyka u kazdej kobiety. Lekarze powinni rowniez wziaé¢ pod uwage, jak ryzyko
wystgpienia VTE zwigzane ze stosowaniem okreslonego CHC odnosi sie do stosowania innych CHC
(patrz tabela ponizej).

W ponownej ocenie uwzgledniono réwniez ryzyko wystapienia tetniczych zdarzen zakrzepowo-
zatorowych (ang. arterial thromboembolism, ATE, skrzepy krwi w tetnicach potencjalnie prowadzace do
udaru modzgu lub zawatu serca). Ryzyko to jest bardzo niewielkie i brak jest dowoddow na wystepowanie
réznic w poziomie ryzyka miedzy produktami w zaleznosci od zawartego w nich typu progestagenu.

Opinia CHMP, zgodnie z wczesniejszym zaleceniem Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC), zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktéra w dniu
16 stycznia 2014 r. przyjeta prawnie wigzacq decyzje dotyczacq aktualizacji informacji o produkcie dla
wszystkich CHC, wazng w catej UE.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Informacje dla pacjentow

e Ta obejmujgca catg Europe procedura ponownej oceny obejmowata korzysci i ryzyko zwigzane ze
stosowaniem dwusktadnikowych hormonalnych $srodkéw antykoncepcyjnych (CHC), a zwtaszcza
ryzyko wystapienia zakrzepdw. Potwierdzita ona, ze korzysci ptynace ze stosowania CHC
przewyzszaja ryzyko wystgpienia zakrzepow, ktore jest znane od wielu lat i uwazane za bardzo
niewielkie.

e W oparciu o te ocene nie ma powodow, aby kobiety przyjmujace CHC przerywaty ich stosowanie,
jesli nie powoduje ono problemoéw. Wazna jest natomiast $wiadomosé ryzyka wystgpienia
zakrzepOw zwigzanego ze stosowaniem tych lekdw, nawet jesli jest ono bardzo niewielkie.

e Ryzyko wystgpienia zakrzepow zylnych rézni sie miedzy poszczegdlnymi CHC w zaleznosci od typu
zastosowanego progestagenu (hormonu) i wynosi od 5 do 12 przypadkéw na 10 000 kobiet
stosujacych te leki przez jeden rok (patrz tabela ponizej). Jest to porownywalne z 2 wystepujacymi
co roku przypadkami zakrzepow zylnych na 10 000 kobiet niestosujacych CHC.

¢ Nalezy réwniez miec¢ swiadomos¢ istnienia czynnikdéw zwiekszajacych ryzyko wystgpienia
zakrzepOw oraz ich mozliwych zmian z uptywem czasu. Czynniki ryzyka obejmujq duzg nadwage,
zaawansowany wiek, wystepowanie zakrzepdw u czionka rodziny w stosunkowo miodym wieku
(np. ponizej 50 lat), migrene lub dtugotrwate unieruchomienie (np. w wyniku choroby lub urazéw).
Ryzyko wystgpienia zakrzepow jest rowniez wieksze w pierwszym roku stosowania CHC.

¢ Najbardziej odpowiednig dla siebie metode antykoncepcji nalezy oméwic z lekarzem lub
pielegniarka.

e W trakcie stosowania CHC nalezy zwroci¢ uwage na oznaki i objawy towarzyszace zakrzepom,
ktére mogg obejmowac silny bdl lub obrzek ndg, nagte niewyjasnione napady dusznosci, szybki
oddech lub kaszel, bél w klatce piersiowej oraz ostabienie lub dretwienie miesni twarzy, rak lub
ndg. W przypadku pojawienia sie ktérejkolwiek z oznak lub ktéregokolwiek z objawow nalezy
natychmiast zwrécic¢ sie o pomoc lekarska.

e Z wszelkimi pytaniami lub watpliwosciami nalezy zgtosi¢ sie do lekarza, farmaceuty Ilub pielegniarki.
Informacje dla personelu medycznego

e Ponowna ocena dwusktadnikowych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (CHC)
przeprowadzona w catej UE potwierdzita, ze znane ryzyko wystgpienia zylnych zdarzen zakrzepowo-
zatorowych (VTE) zwigzane ze stosowaniem wszystkich niskodawkowych CHC (etynyloestradiol
< 50 mcg) jest niewielkie.

e CHC roznig sie pod wzgledem ryzyka wystgpienia VTE w zaleznosci od zawartego w nich typu
progestagenu. Obecnie dostepne dane wskazuja, ze ryzyko wystapienia VTE w zwigzku ze
stosowaniem CHC zawierajgcych progestageny lewonorgestrel, noretysteron lub norgestymat jest
najmniejsze (patrz tabela ponizej).

e Podczas przepisywania CHC nalezy wzig¢ pod uwage indywidualne czynniki ryzyka u kazdej
kobiety, zwlaszcza te zwigzane z wystgpieniem VTE, oraz rdéznice dotyczace wystepowania tego
ryzyka pomiedzy produktami. Stosowanie CHC jest przeciwwskazane u kobiet z jednym powaznym
lub wieloma czynnikami ryzyka, ktére w wysokim stopniu narazajg jg na wystapienie zakrzepdéw.

¢ Nie ma dowoddw na istnienie réznic pomiedzy niskodawkowymi CHC pod wzgledem ryzyka
wystagpienia tetniczych zdarzen zakrzepowo-zatorowych (ATE).
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e Poniewaz indywidualne czynniki ryzyka u kazdej kobiety zmieniaja sie z uptywem czasu, istnieje
koniecznos$¢ regularnej ponownej oceny tego, czy stosowana metoda antykoncepcji jest
odpowiednia.

e Podczas przepisywania CHC wazne jest réwniez zwiekszanie swiadomosci dotyczacej oznak i
objawéw VTE i ATE.

e Personel medyczny powinien zawsze bra¢ pod uwage mozliwos$¢ wystapienia zdarzen zakrzepowo-
zatorowych zwigzanych ze stosowaniem CHC w przypadku kobiet, u ktérych wystepujg objawy.

Ryzyko wystapienia zakrzepow zylnych (VTE) w ciqgu roku

Kobiety niestosujace dwusktadnikowych Okoto 2 na 10 000 kobiet
hormonalnych tabletek/plastrow/krazkow
dopochwowych i niebedace w cigzy

Kobiety stosujgce CHC zawierajace lewonorgestrel, Okoto 5—7 na 10 000 kobiet
noretysteron lub norgestymat

Kobiety stosujace CHC zawierajace etonogestrel lub Okoto 6—12 na 10 000 kobiet
norelgestromin

Kobiety stosujace CHC zawierajace drospirenon, Okoto 9—-12 na 10 000 kobiet
gestoden lub dezogestrel

Kobiety stosujgce CHC zawierajace chlormadynon, Nieznane?!
dienogest lub nomegestrol

1 Prowadzone lub planowane sg dalsze badania w celu zgromadzenia wystarczajacej ilosci
danych i oszacowania ryzyka stosowania tych produktéw.

Wiecej informacji o leku

CHC zawierajg dwa rodzaje hormondw, estrogen i progestagen. W ponownej ocenie uwzgledniono
wszystkie srodki antykoncepcyjne zawierajace niskg dawke estrogenu oraz nastepujace progestageny:
chlormadynon, dezogestrel, dienogest, drospirenon, etonogestrel, gestoden, nomegestrol,
norelgestromin i norgestymat. Czasami okreslane sg one jako $rodki antykoncepcyjne ,trzeciej
generacji” lub ,,czwartej generacji” i sg dostepne w postaci tabletek, plastrow oraz krazkéw
dopochwowych. Podczas ponownej oceny poréwnano ryzyko wystapienia VTE zwigzane ze stosowaniem
tych lekdw z ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem CHC zawierajacych lewonorgestrel i noretysteron
(znanych jako s$rodki antykoncepcyjne ,drugiej generacji”).

Klasyfikacja przynaleznosci do drugiej, trzeciej lub czwartej generacji nie jest oparta na dowodach
naukowych ani ustandaryzowana, dlatego mogg wystepowac réznice pomiedzy instytucjami i
publikacjami.

Z wyjatkiem produktéw Zoely (octan nomegestrolu/estradiol), Ioa (octan nomegestrolu/estradiol) i
Evra (norelgestromin/etynyloestradiol), ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez EMA w drodze
procedury centralnej, wszystkie pozostate dwusktadnikowe $rodki antykoncepcyjne zostaty
dopuszczone do obrotu w UE w drodze procedur krajowych.
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Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny dwuskfadnikowych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych wszczeto w
lutym 2013 r. na wniosek Francji, zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Ponowng ocene danych poczatkowo prowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) — Komitet odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa
stosowania lekéw u ludzi, ktory wydat zbidr zalecen. Zalecenia PRAC zostaty przekazane do Komitetu
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), odpowiedzialnego za wszystkie kwestie
zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktdéry przyjat ostateczne stanowisko Agencji w tej sprawie.

Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 16 stycznia 2014 r. przyjefa
ostateczng decyzje.

Dane kontaktowe naszych rzecznikdéw prasowych

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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