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Prinosy kombinovanych hormonalnich antikoncepcnich
piipravkl i nadale prevysuji rizika

Aktualizované informace o pripravku pro snazsi informované rozhodovani zen
ohledné volby antikoncepce

Evropska agentura pro lécivé pripravky dne 21. listopadu 2013 dokoncila své prezkoumani
kombinovanych hormonalnich antikoncepénich pripravkd, zejména s ohledem na riziko Zilni
tromboembolie (VTE nebo krevnich srazenin v zilach) spojené s jejich uzivanim. Vybor pro humanni
|éCivé pripravky (CHMP) Evropské agentury pro lécCivé pripravky dospél k zavéru, ze pFinosy
kombinovanych hormonalnich antikoncepénich pripravkd v prevenci nechténého téhotenstvi i nadale
prevysuji jejich rizika a Zze dobfe znamé riziko VTE je u vSech kombinovanych hormonalnich
antikoncepénich pripravkd malé.

V rdmci prezkoumani bylo zddraznéno, ze je dlleZité zajistit, aby zendm, které tyto 1é¢ivé pFipravky
uzivaji, i zdravotnickym pracovnikim poskytujicim poradenstvi a klinickou péci byly poskytnuty jasné
a aktualni informace.

Informace o pripravku kombinovanych hormonélnich antikoncepénich piipravkl byly aktualizovany tak,
aby 7endm i zdravotnickym pracovnikiim usnadnily informované rozhodovani ohledné volby
antikoncepce. Je dilezité, aby si zeny byly védomy rizika VTE a znaly jeji projevy a pfiznaky a aby
Iékafri pti predepisovani antikoncepcniho pripravku brali v Givahu individualni rizikové faktory u dané
Zeny. Lékari by také méli zvazit riziko VTE u konkrétniho pfipravku ve srovnani s dalSimi
kombinovanymi hormonalnimi antikoncepénimi prostfedky (viz tabulka nize).

Prezkoumani se dale zabyvalo rizikem arterialni tromboembolie (ATE, krevnich sraZenin v tepnach,
které mohou potencialné zpUsobit mozkovou mrtvici nebo srdeéni pfihodu). Toto riziko je velmi nizké
a neexistuji dikazy, Ze by se Urovef rizika mezi pFipravky lidila v zavislosti na typu progestagenu.

Stanovisko vyboru CHMP, které bylo v souladu s pfedchozim doporucenim Farmakovigilan¢niho vyboru
pro posuzovani rizik I&Civ (PRAC), bylo zaslano Evropské komisi, ktera vydala dne 16. ledna 2014
pravné zavazné rozhodnuti aktualizovat informace o pfipravku vsech kombinovanych hormonalnich
antikoncepénich pripravkd v rémci EU.

Informace pro pacienty

e Toto celoevropské prezkoumani se zaméFilo na pFinosy a rizika kombinovanych hormonalnich
antikoncepénich piipravkd (CHC), zejména na riziko krevnich srazenin spojené s t&€mito 1é&ivymi
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pripravky. Prezkoumani potvrdilo, ze pfinosy kombinovanych hormonalnich antikoncepcnich
pripravku prevysuiji riziko krevnich srazenin. Toto riziko je zndmé po mnoho let a je velmi nizké.

o Jestlize uzivate kombinovany hormonalni antikoncepéni pripravek bez problémU, neni na zakladé
tohoto pFezkoumani 2adny divod, abyste ukonéila jeho uZivani. Je ovéem dlleZité, abyste si byla
védoma rizika krevnich srazenin spojeného s témito 1éCivymi pfipravky, i kdyz je velmi nizké.

e Riziko krevnich srazenin v zildch se mezi kombinovanymi hormonalnimi antikoncepcnimi pripravky
liSi v zavislosti na typu v nich obsazeného progestagenu (hormonu) a pohybuje se mezi 5 a 12
pripady krevnich srazenin na 10 000 Zen, které pFipravek uzivaji po dobu jednoho roku (viz nize
uvedena tabulka). U zen, které kombinované hormonalni antikoncepcni pfipravky neuzivaji, se
oproti tomu jedna o 2 pripady krevnich srazenin v zilach na 10 000 Zen rocné.

e Méla byste byt také informovana o faktorech, které u vas zvysuji riziko srazenin, a méla byste
védét, jak se tyto faktory mohou v ¢ase ménit. Mezi rizikové faktory patfi velka nadvaha, vyssi vék,
vyskyt krevni srazeniny u ¢lena vasi rodiny v relativné mladém véku (napf. pod 50 let), migrény
nebo dlouhodobd imobilizace (napf. z dlivodu nemoci ¢ zranéni). Riziko krevni srazeniny je u vas
vyssi také béhem prvniho roku uzivani kombinovaného hormonalniho antikoncepcniho pfipravku.

e Se svym lékafem Ci zdravotni sestrou proberte, jaky typ antikoncepce je pro vas nejvhodnéjsi.

e  Pfi uzivani kombinovanych hormonalnich antikoncepé&nich ptipravkl je nutné davat pozor na
projevy a priznaky krevnich srazenin, mezi které patfi silnad bolest nebo otok nohou, nahla
nevysvétlitelna dusnost, zrychlené dychani nebo kasel, bolest na hrudi a slabost nebo pocit
otupélosti v obli¢eji, paZi & dolni kon&etin&. Jestlize se u vas vyvine kterykoli z té&chto projevl a
priznakl, méla byste okamzité vyhledat Iékafskou pomoc.

e Jestlize mate jakékoli otdzky nebo obavy, obratte se na svého Iékafe, |ékarnika nebo zdravotni
sestru.

Informace pro zdravotnické pracovniky

e Celoevropské ptezkoumani kombinovanych hormonalnich antikoncepé&nich ptipravkl potvrdilo, Ze
znamé riziko zilni tromboembolie (VTE) je u vSech kombinovanych hormonalnich antikoncepcnich
pripravkd s nizkou davkou estrogenu (ethinylestradiol < 50 mcg) malé.

e Mezi kombinovanymi hormonalnimi antikoncepc¢nimi pripravky existuji v riziku VTE rozdily
v zavislosti na typu progestagenu, ktery obsahuji. Aktualné dostupné Udaje ukazuji, ze nejnizsi
riziko VTE je u kombinovanych antikoncep&nich hormonalnich ptipravkl obsahujicich jako
progestageny levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat (viz tabulka nize).

e Pfi predepisovani kombinovaného hormonalniho antikoncepcniho pfipravku je nutné peclivé
posoudit soucasné rizikové faktory u dané Zeny, zejména rizikové faktory VTE a rozdily v riziku VTE
mezi pfipravky. Kombinované hormonalni antikoncepcni pripravky jsou kontraindikovany, jestlize se
u zeny vyskytne jeden zavazny rizikovy faktor nebo vice rizikovych faktorl, které ji vystavuji
vysokému riziku krevnich srazenin.

o Neexistuji dikazy o tom, ze by mezi kombinovanymi hormonalnimi antikoncepénimi piipravky
s nizkou davkou estrogenu byly rozdily v Urovni rizika arterialniho tromboembolismu (ATE).

e Jelikoz individualni rizikové faktory se u zeny béhem c¢asu méni, vhodnost antikoncepéniho
pfipravku je nutné pravidelné znovu prehodnocovat.

o Pii predepisovani kombinovaného hormonaliniho antikoncepéniho pripravku je také dileZité zvy$ovat
informovanost o projevech a pfiznacich VTE a ATE.
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e U Zeny, kterd ma priznaky, by zdravotnicti pracovnici méli vzdy zvazovat moznost tromboembolie
spojené s kombinovanymi hormonalnimi antikoncepcnimi pfipravky.

Riziko vzniku krevni srazeniny (VTE) béhem jednoho roku

Zeny, které neuzivaji kombinovanou hormonalni pfiblizné 2 zeny z 10 000
antikoncepcni tabletu/naplast/krouzek a které nejsou

téhotné

Zeny, které uZivaji kombinovany hormonalni pfiblizné 5-7 Zzen z 10 000

antikoncep¢ni pripravek obsahujici levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat

Zeny, které uZivaji kombinovany hormonalni priblizné 6-12 zen z 10 000
antikoncepc¢ni pripravek obsahujici etonogestrel nebo
norelgestromin

Zeny, které uzivaji kombinovany hormonalni pfiblizné 9-12 zen z 10 000
antikoncepcni pfipravek obsahujici drospirenon,
gestoden nebo desogestrel

Zeny, které uzivaji kombinovany hormonalni Nenf dosud znamo?
antikoncepcni pripravek obsahujici chlormadinon,
dienogest nebo nomegestrol

1 pokracuji nebo jsou planovany dalsi studie uréené ke shromazdéni dostateéného mnoZzstvi
Gdajl pro odhad rizika u té&chto pfipravka.

Vice o lécivém pripravku

Kombinované hormonalni antikoncepéni pripravky obsahuji dva typy hormond, estrogen a progestagen.
Toto prezkoumani zahrnovalo veskeré antikoncepcni pripravky obsahujici nizkou davku estrogenu a
nasledujici progestageny: chlormadinon, desogestrel, dienogest, drospirenon, etonogestrel, gestoden,
nomegestrol, norelgestromin a norgestimat. Nékdy se oznacuji jako antikoncepcni pfipravky ,treti
generace” nebo ,Ctvrté generace” a jsou k dispozici ve formé tablet, koZnich naplasti a vaginalnich
krouzk{. V priib&hu tohoto prezkoumani bylo riziko VTE u t&chto 1é&ivych piipravkd porovnavano s
rizikem u kombinovanych hormonalnich antikoncepénich piipravkd obsahujicich levonorgestrel a
norethisteron (také znamych jako antikoncepc¢ni pripravky ,druhé generace”).

Klasifikace jako ,druha, tfeti nebo Ctvrta” generace nicméné neni védecky opodstatnéna a
standardizovana a mize se mezi institucemi a publikacemi liit.

S vyjimkou ptipravkd Zoely (nomegestrol acetat / estradiol), Ioa (nomegestrol acetat / estradiol)
a Evra (norelgestromin/ethinylestradiol), které jsou registrovany centralné pres agenturu EMA, byly
veskeré daldi kombinované antikoncepéni pfipravky v EU schvaleny na zakladé vnitrostatnich postupd.

Vice o postupu

PFezkoumani kombinovanych hormonalnich antikoncepénich pripravki bylo zahdjeno v Ginoru 2013 na
zadost Francie podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES.
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PFezkoumani Udajt nejprve provedl Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv (PRAC), vybor
zodpovédny za hodnoceni otdzek bezpe&nosti u humannich Ié¢ivych pFipravkl, ktery vydal soubor
doporuceni. Doporuceni vyboru PRAC bylo zaslano Vyboru pro humanni IéCivé pfipravky (CHMP), jenz
mé na starosti véechny otdzky tykajici se lécivych pripravk{ pro pouZiti u ¢lovéka; ten pak vydal
konecné stanovisko agentury.

Stanovisko vyboru CHMP bylo postoupeno Evropské komisi, ktera dne 16. ledna 2014 vydala konec¢né
rozhodnuti.

Kontakt na nase tiskové mluvdi

Monika Benstetter nebo Martin Harvey
Tel: +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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