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Prinosy kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC)
stale prevysuju rizika

Informacie o lieku boli aktualizované, aby Zeny mohli urobit informované
rozhodnutie tykajuce sa vyberu antikoncepcie

Dna 21. novembra 2013 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila preskimanie kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie (CHC), najma preskumanie rizika zilovej tromboembdlie (VTE alebo
vytvaranie krvnych zrazenin v Zilach) v suvislosti s pouzivanim CHC. Vybor pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) Eurépskej agentury pre lieky dospel k zaveru, Ze prinosy CHC pri prevencii neziaducej
gravidity nadalej prevysuju rizikd a ze dobre zndme riziko VTE pri pouzivani vietkych typov CHC je
nizke.

Toto preskimanie zdéraznilo vyznam poskytnutia jasnych a aktualnych informacii zenam, ktoré
pouZivaju tieto lieky, a zdravotnickym pracovnikom poskytujicim poradenstvo a klinickud starostlivost.

Informécie o lieku pre CHC boli aktualizované, aby zeny mobhli urobit informované rozhodnutie tykajlce
sa vyberu antikoncepcie spolu so zdravotnickym pracovnikom. Je dblezité, aby si boli Zeny vedomé
rizika VTE a sprievodnych priznakov a symptémov a aby lekari vzali do Gvahy individualne rizikové
faktory Zeny pri predpisovani antikoncepcie. Lekari musia tiez zvazit riziko VTE pri pouziti konkrétnej
CHC v porovnani s inou CHC (pozri tabulku uvedenu dalej).

V ramci tohto preskimania sa skumalo tiez riziko arterialnej tromboembdlie (ATE, vytvaranie krvnych
zrazenin v tepnach, ktoré potencidlne mdze zapricinit mftvicu alebo srdcovy infarkt). Toto riziko je
velmi nizke a k dispozicii nie su ziadne dokazy o rozdieloch v Urovni rizika medzi jednotlivymi liekmi
v zavislosti od typu progestogénu.

Stanovisko vyboru CHMP v sulade s predchadzajucim odpordcanim Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilaénych rizik (PRAC) bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktord 16. januara 2014 prijala pravne
zavazné rozhodnutie aktualizovat informécie o lieku pre CHC v celej EU.

Informacie pre pacientov

e V ramci tohto celoeurépskeho preskiimania sa skimali prinosy a rizika kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie (CHC), najma riziko vytvarania krvnych zrazenin pri pouzivani tychto liekov.
Preskimanie potvrdilo, Ze prinosy CHC prevySuju riziko vytvarania krvnych zrazenin, ktoré je
zname mnoho rokov a je velmi nizke.
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Ak pouzivate CHC a nemate Ziadne problémy, nie je ddévod, aby ste CHC prestali pouzivat na
zaklade tohto preskimania. Je vSak dolezité, aby ste si boli vedoma rizika vytvarania krvnych
zrazenin pri pouzivani tychto liekov, aj ked' je toto riziko velmi nizke.

Riziko vytvarania krvnych zrazenin v zilach pri pouzivani CHC je roézne a zavisi od typu
progestogénu (hormdnu), ktory CHC obsahuje, pricom je v rozsahu 5 az 12 pripadov vytvorenia
krvnych zrazenin na 10 000 zien, ktoré pouzivaju CHC jeden rok (pozri tabulku uvedenu dalej).
U Zien, ktoré nepouzivaju CHC, sa vyskytnu 2 pripady vytvorenia krvnych zrazenin v zilach na
10 000 zien rocne.

Mali by ste si byt tiez vedoma faktorov, ktoré zvysuju vase riziko vytvarania krvnych zrazenin, ako
aj pripadnych zmien v priebehu Casu. K rizikovym faktorom patri vysoka nadvaha, vyssi vek,
vytvorenie krvnej zrazeniny u Clena vasej rodiny v relativne mladom veku (napr. menej ako 50
rokov), migréna alebo dlhodoba imobilizacia (napr. v désledku ochorenia alebo Urazu). Riziko
vytvorenia krvnej zrazeniny je tiez vySSie v prvom roku pouzivania CHC.

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam odporucia, ktory typ antikoncepcie je pre vas najvhodnejsi.

Pri pouzivani CHC si musite vSimat priznaky a symptémy vytvarania krvnych zrazenin, ku ktorym
mobze patrit zavazna bolest alebo opuch ndh, ndhla nevysvetlitelnd dychavi¢nost, zrychlené
dychanie alebo kasel, bolest v hrudniku a slabost alebo necitlivost tvare, ruky alebo nohy. Ak sa
u vas vyskytne ktorykolvek z tychto priznakov a symptémov, musite ihned’ vyhladat lekarsku
pomoc.

Ak mate akékolvek otazky alebo vyhrady, obratte sa na vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Celoeurdpske preskimanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) potvrdilo, Ze zname
riziko zilovej tromboembdlie (VTE) pri pouzivani vSetkych typov nizkodavkovej CHC (etinylestradiol
< 50 mcg) je nizke.

Medzi r6znymi typmi CHC suU rozdiely v riziku VTE v zavislosti od typu progestogénu, ktory CHC
pouzivani CHC obsahujucej progestogény levonorgestrel, noretisterén alebo norgestimat (pozri
dalej uvedenu tabulku).

Pri predpisovani CHC treba starostlivo zvazit individudlne aktudlne rizikové faktory Zeny, najma
rizikové faktory pre VTE, a rozdiel v riziku VTE medzi jednotlivymi vyrobkami. CHC je
kontraindikovana, ak ma zena jeden zavazny rizikovy faktor alebo viac rizikovych faktorov, ktoré ju
vystavuju vysokému riziku vytvarania krvnych zrazenin.

Co sa tyka rizika arteridlnej tromboembdlie (ATE), nie su k dispozicii Ziadne ddkazy pre rozdiely
medzi nizkodavkovymi typmi CHC.

KedZe individudlne rizikové faktory zeny sa v priebehu ¢asu menia, je potrebné pravidelne
prehodnocovat vhodnost pouzivanej antikoncepcie.

Pri predpisovani CHC je tiez dblezité zvySovat povedomie o priznakoch a symptémoch VTE a ATE.

Zdravotnicki pracovnici musia vzdy vziat do Gvahy moZnost tromboembdlie stvisiacej s CHC, ak za
nimi pride Zzena, ktora ma priznaky.
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Riziko vytvorenia krvnej zrazeniny (VTE) za jeden rok

Zeny, ktoré nepouZivaju kombinovana hormonalnu Asi 2 Zeny z 10 000
pilulku/naplast/krizok a nie su tehotné

Zeny, ktoré pouZivaju CHC obsahujacu Asi 5-7 Zien z 10 000
levonorgestrel, noretisterén alebo norgestimat

Zeny, ktoré pouzivaju CHC obsahujicu etonogestrel Asi 6-12 zien z 10 000
alebo norelgestromin

Zeny, ktoré pouzivaju CHC obsahujtcu drospirenon, Asi 9-12 zien z 10 000
gestodén alebo dezogestrel

Zeny, ktoré pouzivaju CHC obsahujucu chlormadinén, | Nie je este zname?
dienogest alebo nomegestrol

! Daldie $tudie na zber dostato¢nych udajov na odhadnutie rizika tychto liekov prebiehaju alebo st
planované.

Dalsie informacie o lieku

CHC obsahuje dva typy hormdnov, estrogén a progestogén. Toto preskimanie zahfmalo vSetky typy
antikoncepcie obsahujucej nizkodavkovy estrogén a nasledujlice progestogény: chlormadinén,
dezogestrel, dienogest, drospirenén, etonogestrel, gestodén, nomegestrol, norelgestromin a
norgestimat. Tieto lieky sa niekedy oznacuju ako antikoncepcia tretej generacie alebo Stvrtej generacie
a su k dispozicii vo forme piluliek, koznych naplasti a vaginalnych krizkov. V rdmci tohto preskimania
sa porovnavalo riziko VTE pri pouzivani tychto liekov s rizikom CHC obsahujlcej levonorgestrel a
noretisterdon (zname tiez ako antikoncepcia druhej generacie).

Klasifikacia ako druha, tretia alebo Stvrta generacia nie je vSak vedecky podlozena a nie je
Standardizovand a mdze sa liSit v zavislosti od institlcie a publikacie.

V3etky typy kombinovanej antikoncepcie boli v EU povolené vnatro$tatnymi postupmi s vynimkou
liekov Zoely (nomegestrol acetat/estradiol), loa (nomegestrol acetat/estradiol) a Evra
(norelgestromin/etinylestradiol), ktoré boli povolené centralne agentirou EMA.

Dalsie informacie o postupe

Preskiimanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie sa zadalo vo februdri 2013 na Ziadost
Franclzska podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie udajov najprv uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilacnych rizik (PRAC), vybor
zodpovedny za hodnotenie otdzok bezpecnosti humannych liekov, ktory vytvoril siibor odporucani.
Odporucania vyboru PRAC boli zaslané Vyboru pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda
za vSetky otdzky tykajluce sa liekov na humanne pouzitie, ktory prijal zaverecné stanovisko agentury.

Stanovisko vyboru CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktord 16. januara 2014 vydala zaverecné
rozhodnutie.
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Obratte sa na nasich tlaéovych tajomnikov

Monika Benstetterova alebo Martin Harvey
Tel.: +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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