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Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii

Contraceptivele hormonale combinate: cunoasterea diferentei dintre
medicamente in privinta riscului de aparitie a tromboembolismului,
importanta factorilor de risc individuali si tratarea in continuare cu atentie a
semnelor si simptomelor

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Prezenta comunicare isi propune sa va transmitd informatii cu privire la
rezultatele unei reevaluari extinse efectuate la nivel european, precum si la cele
mai recente dovezi privind riscul de aparitie a tromboembolismului in asociere cu
utilizarea anumitor contraceptive hormonale combinate’(CHC). Scrisoarea se
adreseaza tuturor medicilor care prescriu contraceptive, precum si tuturor
profesionistilor din domeniul sanatatii care pot intalni cazuri de tromboembolism
posibil determinate de utilizarea CHC. Comunicarea de fatd a fost elaborata de
comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA), cu detinatorii autorizatiilor de punere pe piata si cu Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Rezumat

e Aceasta reevaluare a confirmat concluzia anterioara referitoare la
nivelul mic de risc de aparitie a tromboembolismului venos (TEV) in
cazul utilizarii tuturor CHC cu doza mica (etinilestradiol < 50ng), asa
cum se stia si pana in prezent.

e Exista dovezi solide privind diferentele intre CHC in ceea ce priveste
riscul de aparitie a TEV, In functie de tipul de progestativ pe care Tl
contin. Din datele disponibile Tn prezent reiese faptul ca, dintre
contraceptivele hormonale combinate, riscul cel mai mic de aparitie a
TEV 1l prezinta CHC care contin progestativele levonorgestrel,
noretisteron sau norgestimat (vezi Tabelul 1 de mai jos).

e La prescrierea CHC, trebuie acordata atentie deosebita atat factorilor
individuali curenti de risc pe care 1i prezinta femeia, In special celor
referitori la aparitia TEV, cat si a diferentei dintre medicamente
privitor la acest risc.

! Contraceptive hormonale combinate care contin etinilestradiol sau estradiol in combinatie cu clormadinona, desogestrel,
dienogest, drospirenona, etonogestrel, gestoden, nomegestrol, norelgestromin sau norgestimat.



e O femeie la care utilizarea contraceptivului hormonal combinat s-a
desfasurat fara probleme nu trebuie sa intrerupa utilizarea acestuia.

e Nu existi nicio dovada din care sa reiasa existenta unor diferente de risc
privitor la aparitia tromboembolismului arterial (TEA) intre CHC cu
doza mica (etinilestradiol < 50pg).

e La majoritatea femeilor, beneficiile asociate cu utilizarea unui CHC
depiisesc cu mult riscul de aparitie a reactiilor adverse grave. In
prezent, accentul se pune pe sublinierea importantei factorilor de risc
individuali pe care 1i prezinta fiecare femeie, pe necesitatea reevaluarii
regulate a acestora, precum si pe cresterea gradului de constientizare a
semnelor si simptomelor de aparitie a TEV si TEA, care trebuie descrise
femeilor Tn momentul prescrierii unui CHC.

e 1In cazul in care la consultatie se prezinti o femeie cu simptome de
tromboembolism, aveti intotdeauna Tn vedere posibilitatea unui
tromboembolism asociat cu utilizarea CHC.

e Pentru facilitarea efectudrii consultatiilor, se vor elabora documente de
indrumare suplimentare, inclusiv o listid de verificare pe care medicii S-0
poata parcurge impreund cu femeia, pentru a se asigura de caracterul
adecvat al unui CHC. De asemenea, se va elabora un card in care sa se
descrie semnele si simptomele importante ale TEV si TEA, astfel Tncat
femeile sa le cunoasca.

Informatii suplimentare privind siguranta si recomandarile

Riscul de aparitic a TEV (trombozd venoasa profundd, embolism pulmonar) in randul
utilizatoarelor de diferite CHC a fost evaluat in cadrul multor studii. Pe baza tuturor datelor
reiesite, S-a concluzionat ca riscul de aparitiec a TEV difera de la un medicament la altul,
medicamentele cu risc mai mic fiind cele care contin urmatoarele progestative: levonorgestrel,
noretisteron si norgestimat. Pentru unele medicamente nu exista in prezent date suficiente
referitoare la riscul specific, comparativ cu medicamentele cu risc mic.

Tn Tabelul 1 sunt prezentate cele mai bune estimiri ale riscului de aparitie a TEV in cazul
utilizarii unui numar de combinatii care contin etinilestradiol si un progestativ, comparativ cu
riscul asociat cu utilizarea contraceptivelor orale care contin levonorgestrel.

Comparativ cu sarcina si cu perioada post-partum, riscul de aparitie a TEV asociat cu utilizarea
CHC este mai mic.



Tabelul 1: Riscul de aparitie a TEV in cazul utilizirii de contraceptive hormonale

combinate

Progestativul din compozitia CHC (in
combinatie cu etinilestradiol, daca nu se
mentioneaza altceva)

Riscul relativ fata
de levonorgestrel

Incidenta estimata
(din 10000 de
femei per an de
utilizare)

Femeie care nu este gravida, femeie care nu | - 2
utilizeaza CHC

Levonorgestrel referinta 5-7
Norgestimat/Noretisteron 1,0 5-7
Gestoden/Desogestrel/Drospirenona 1,5-2,0 9-12
Etonogestrel/Norelgestromin 1,0-2,0 6-12

Clormadinona/Dienogest/Acetat de nomegestrol
(E2)

se asteapta
confirmarea *

se agteapta
confirmarea !

E2 — estradiol

Tn vederea estimarii riscului in cazul acestor medicamente, se desfasoard sau sunt planificate studii suplimentare.

Tn momentul discutarii celui mai potrivit tip de contraceptiv pentru fiecare femeie in parte,
medicii prescriptori trebuic sd cunoasca informatiile despre medicament, in versiunea
actualizata, precum si ghidurile clinice. Riscul de aparitic a TEV este cel mai crescut in timpul
primului an de utilizare al oricarui CHC sau Tn cazul revenirii la utilizarea CHC dupa o pauza
de 4 saptamani sau mai mult. De asemenea, riscul de aparitic a TEV creste in prezenta unor
factori de risc intrinseci. Factorii de risc de aparitie a TEV se modifica in timp, iar riscul
individual trebuie reevaluat periodic. Pentru a facilita diagnosticarea precoce, toate femeile
care prezintd semne si simptome trebuie intrebate daca utilizeaza orice fel de medicamente
»SaU daca utilizeaza un contraceptiv hormonal combinat”. Va reamintim cd un procent
semnificativ de evenimente tromboembolice nu sunt precedate de manifestarea niciunui semn
sau simptom evident.

De asemenea, este cunoscut faptul ca riscul de aparitie a TEA (infarct miocardic, accident
vascular cerebral) este crescut si in cazul utilizarii CHC; cu toate acestea, nu exista suficiente
date care sa demonstreze daca acest risc variaza intre diferite medicamente.

Decizia privind medicamentul care urmeaza a fi utilizat trebuie luata numai dupa o discutie cu
femeia, in care sa se stabileasca nivelul riscului de aparitie a TEV asociat cu diferitele
medicamente, modul n care factorii actuali de risc individual influenteaza riscul de aparitie a
TEV si TEA si sa se clarifice care sunt preferintele femeii.

Informatiile despre medicament vor fi actualizate astfel incat sa reflecte conceptia actuald cu
privire la dovezile existente si sa ofere informatiilor un caracter cat mai clar posibil. De
asemenea, s-au actualizat cu aceasta ocazie si ratele initiale de aparitie a TEV, astfel incat sa
reflecte dovezile existente in momentul de fata. Valoarea crescuta a ratelor este determinata
probabil de optimizarea actiunilor de diagnosticare si raportare a TEV precum si de o crestere a
incidentei obezitatii de-a lungul timpului.

Apel la raportarea de reactii adverse
Este important sa raportati orice reactii adverse suspectate in cazul administrarii oricarui
medicament sau vaccin catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale




(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul
,»Fisel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina
web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor/Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa, trimisa prin posta sau prin fax catre:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilenta

Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Roméania

Fax +40 21 316.34.97

Datele de contact ale companiei

Pentru informatii suplimentare, datele de contact ale companiei sunt prezentate in informatiile
despre medicament (rezumatul caracteristicilor produsului si prospect).


http://www.anm.ro/

