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II-benefi¢cji ta’ kontracettivi ormonali kkombinati (CHCs)
jkomplu jeghlbu r-riskji

L-informazzjoni dwar il-prodott giet aggornata biex tghin lin-nisa jaghmiu
decizjonijiet infurmati dwar |-ghazla tal-kontrac¢ezzjoni taghhom

Fil-21 ta’ Novembru 2013, I1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet ir-revizjoni taghha ta’ kontracettivi
ormonali kkombinati (CHCs), b'mod partikolari r-riskju ta’ tromboembolizmu venuz (VTE jew emboli
tad-demm fil-vini) assoc¢jat mal-uzu taghhom. IlI-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-
Bniedem (CHMP) tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkluda li I-benefi¢cji ta” CHCs fil-prevenzjoni
ta’ tgaliet mhux mixtiega jkomplu jeghlbu r-riskji taghhom, u li r-riskju maghruf sew ta’ VTE bis-CHCs
kollha huwa zghir.

Ir-revizjoni sahhet I-importanza li jigi zgurat li tigi pprovduta informazzjoni ¢ara u aggornata lin-nisa li
juzaw dawn il-medicini u lill-professjonisti tal-kura tas-sahha li jaghtu pariri u kura klinika.

L-informazzjoni dwar il-prodott ta’ CHCs giet aggornata biex tghin lin-nisa jaghmlu decizjonijiet
infurmati dwar I-ghazla tal-kontracezzjoni taghhom flimkien mal-professjonist tal-kura tas-sahha
taghhom. Huwa importanti li n-nisa jigu maghmula konxji tar-riskju ta’ VTE u s-sinjali u s-sintomi
tieghu, u li t-tobba jqisu I-fatturi ta’ riskju individwali tal-mara meta jippreskrivu kontracettiv. It-tobba
ghandhom igisu wkoll kif ir-riskju ta’ VTE b’CHC partikolari jikkompara ma’ CHCs ohra (ara t-tabella
hawn taht).

Ir-revizjoni harset ukoll lejn ir-riskju ta’ tromboembolizmu arterjali (ATE, emboli tad-demm fl-arteriji, li
potenzjalment jistghu jikkawzaw puplesija jew attakk tal-galb). Dan ir-riskju huwa baxx hafna u
m’hemm I-ebda evidenza ta’ differenza fil-livell tar-riskju bejn il-prodotti skont it-tip ta’ progestogen.

L-opinjoni tas-CHMP, fi gbil mar-rakkomandazzjoni precedenti mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-
Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC), intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li fis-16 ta’ Jannar 2014
adottat decizjoni legalment vinkolanti biex I-informazzjoni dwar il-prodott tas-CHCs kollha tigi aggornata
madwar |-UE.

Informazzjoni lill-pazjenti

e Dinir-revizjoni madwar |I-Ewropa kollha harset lejn il-benefi¢cji u r-riskji ta’ kontracettivi
kkombinati ormonali (CHCs), b’mod partikolari r-riskju ta' emboli tad-demm assocjati ma’ dawn il-
medicini. Ikkonfermat li I-benefi¢cji ta” CHCs jeghlbu r-riskju ta' emboli tad-demm, li ilu maghruf
ghal hafna snin u huwa baxx hafna.
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Jekk kont ged tiehu CHCs minghajr ebda problema, m'hemm I-ebda raguni ghaliex ghandek tiegaf
tehodhom abbazi ta’ din ir-revizjoni. Izda huwa importanti li tkun konxja mir-riskju ta’ emboli tad-
demm assoc¢jati ma' dawn il-medicini, anki jekk huwa baxx hafna.

Ir-riskju ta’ emboli tad-demm fil-vini jvarja bejn CHCs, skont it-tip ta’ progestogen (ormon) li jkun
fihom, u jvarja minn 5 sa 12-il kaz ta’ emboli tad-demm ghal kull 10,000 mara li tuzahom fis-sena
(ara t-tabella hawn taht). Dan jikkompara ma’ zewg kazijiet ta’ emboli tad-demm fil-vini fis-sena
ghal kull 10,000 mara li ma tkunx ged tuza CHCs.

Ghandek ukoll tkun konxja tal-fatturi li jzidulek ir-riskju ta’ embolu u tkun konxja ta' kif dawn
jistghu jinbidlu maz-zmien. Fatturi ta’ riskju jinkludu piz zejjed hafna, zieda fl-eta, li jkollok
membru tal-familja li kellu embolu tad-demm f'eta relattivament zghira (ez. taht il-50), li jkollok
emigranja jew tkun immobilizzata ghal zmien twil (ez. minhabba mard jew korriment ). Ir-riskju
tieghek ta’ embolu tad-demm huwa wkoll oghla fl-ewwel sena li tkun ged tuza CHC.

Ghandek tiddiskuti mat-tabib jew mal-infermier tieghek liema hija I-aktar tip ta’ kontracezzjoni
xierga ghalik.

Meta tkun ged tiehu CHCs, ghandek togghod attenta ghas-sinjali u s-sintomi ta’ emboli tad-demm,
li jistghu jinkludu ugigh gawwi jew nefha fir-riglejn, qtugh ta' nifs f'daqga u minghajr spjegazzjoni,
nifs mghaggel jew soghla, ugigh fis-sider, u dghjufija jew titrix tal-wicc¢, ta’ driegh jew ta’ rigel.
Jekk tizviluppa xi wiehed minn dawn is-sinjali u sintomi ghandek tfittex parir mediku minnufih.

Jekk ikollok xi mistogsijiet jew thassib, tkellem mat-tabib, spizjar jew infermier tieghek.

Informazzjoni lill-professjonisti tal-kura tas-sahha

Ir-revizjoni madwar I-UE kollha ta’ kontracettivi ormonali kkombinati (CHCs) ikkonfermat li r-riskju
maghruf ta’ tromboembolizmu arterjali (VTE) bis-CHCs kollha f'doza baxxa
(ethinylestradiol < 50 mcg) huwa zghir.

Jezistu differenzi bejn CHCs fir-riskju taghhom ta’ VTE skont it-tip ta' progestogen li fihom. Dejta
attwalment disponibbli tindika li CHCs li fihom il-progestogeni levonorgestrel, norethisterone jew
norgestimate ghandhom I-aktar riskju baxx ta’ VTE (ara t-tabella hawn taht).

Meta ssir preskrizzjoni ta’ CHC, ghandha tinghata konsiderazzjoni bir-reqqa lill-fatturi ta’ riskju
attwali tal-mara individwali, b'mod partikolari dawk ghal VTE, u d-differenza fir-riskju ta' VTE bejn
il-prodotti. CHCs huma kontraindikati jekk mara jkollha fattur tar-riskju serju wiehed jew aktar li
jgieghduha f'riskju gholi ta' emboli tad-demm.

Ma hemm |-ebda evidenza ghal differenzi bejn CHCs b’doza baxxa fir-riskju taghhom ta'
tromboembolizmu arterjali (ATE).

Minhabba li I-fatturi ta’ riskju tal-mara individwali se jinbidlu maz-zmien, hemm il-htiega li I-
adegwatezza tal-kontracettiv taghha terga tigi vvalutata regolarment.

Huwa wkoll importanti li titgajjem kuxjenza dwar is-sinjali u s-sintomi ta’ VTE u ATE meta jigi
preskritt CHC.

Il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom dejjem igisu I-possibbilta ta’ tromboembolizmu
marbut ma’ CHC meta jigu pprezentati b’mara li jkollha s-sintomi.
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Riskju ghall-izvilupp ta’ embolu tad-demm (VTE) f’'sena

Nisa li ma jkunux ged juzaw pillola/garza/cirku Madwar 2 minn kull 10,000 mara
ormonali kkombinati u li mhumiex tqal

Nisa li jkunu ged juzaw CHC li fih levonorgestrel, Madwar 5-7 minn
norethisterone jew norgestimate kull 10,000 mara

Nisa li jkunu ged juzaw CHC li fih etonogestrel jew Madwar 6-12 minn
norelgestromin kull 10,000 mara

Nisa li jkunu ged juzaw CHC li fih drospirenone, Madwar 9-12 minn

gestodene jew desogestrel kull 10,000 mara

Nisa li jkunu ged juzaw CHC li fih chlormadinone, Ghadu mhux maghruf!
dienogest jew nomegestrol

1 Aktar studji huma ghaddejjin jew huma ppjanati biex tingabar bizzejjed dejta biex jigi stmat ir-riskju
ghal dawn il-prodotti.

Aktar dwar il-medicina

CHCs fihom zewg tipi ta’ ormoni, estrogenu u progestogen. Ir-revizjoni kienet tinkludi I-kontracettivi
kollha li fihom estrogenu f'doza baxxa u I-progestogeni li gejjin: chlormadinone, desogestrel, dienogest,
drospirenone, etonogestrel, gestodene, nomegestrol, norelgestromin u norgestimate. Xi kultant dawn
jissejhu kontracettivi tat-‘tielet generazzjoni’ jew tar-‘raba' generazzjoni’ u huma disponibbli bhala
pilloli, garez tal-gilda u ¢rieki vaginali. Matul ir-revizjoni, ir-riskju ta’ VTE b’dawn il-medicini gie mgabbel
ma’ dak ta’ CHCs li fihom levonorgestrel u norethisterone (maghrufa wkoll bhala kontracettivi tat-‘tieni
generazzjoni’).

Madankollu I-klassifika bhala ‘t-tieni, it-tielet jew ir-raba' generazzjoni’ mhijiex ibbazata fuq ix-xjenza u
mhijiex standardizzata, u tista' tvarja bejn istituzzjonijiet u pubblikazzjonijiet.

Bl-eccezzjoni ta’ Zoely (nomegestrol acetate/estradiol), loa (nomegestrol acetate/estradiol) u Evra
(norelgestromin/ethinylestradiol), li gew awtorizzati ¢entralment permezz tal-EMA, il-kontracettivi
kollha I-ohra kkombinati fl-UE gew awtorizzati permezz ta’ proc¢eduri nazzjonali.

Aktar dwar il-procedura

Ir-revizjoni ta’ kontracettivi ormonali kkombinati nbdiet fi Frar 2013 fuq talba ta’ Franza, skont I-
Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Revizjoni tad-dejta kienet I-ewwel saret mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza (PRAC), il-Kumitat responsabbli ghall-valutazzjoni ta’ kwistjonijiet ta’ sigurta ghall-
medicini tal-bniedem, li ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet. Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC
intbaghtu lill-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli ghall-
mistogsijiet kollha dwar medicini ghall-uzu mill-bniedem, li adotta I-opinjoni finali tal-Agenzija.

L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali fis-
16 ta’ Jannar 2014.
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Ikkuntattja lill-uffi¢jali tal-istampa taghna

Monika Benstetter jew Martin Harvey
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