COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
adoptarea de catre Comitetului Stiintific pentru Medicamente de Uz Uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) a recomandarii
Comitetului de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee = PRAC), conform careia beneficiile
contraceptivelor hormonale combinate continua sa depaseasca riscurile.

EMA, 22 noiembrie 2013

Comunicat de presa EMA
referitor la adoptarea de catre CHMP a recomandarii PRAC conform
careia beneficiile contraceptivelor hormonale combinate continua sa
depaseasca riscurile

Informatiile despre medicament trebuie actualizate astfel incat sa sprijine
femeile in luarea de decizii informate privind alegerea metodel
contraceptive

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) a
finalizat reevaluarea contraceptivelor hormonale combinate (CHC), in special in
ceea ce priveste riscul de aparitiec a tromboembolismului venos (TEV sau
formarea de cheaguri de sange in vene) asociat cu utilizarea acestora. Comitetul
pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products =
CHMP) al Agentiei Europene a Medicamentului a concluzionat ca beneficiile
contraceptivelor hormonale combinate in prevenirea sarcinilor nedorite continua
sa depageasca riscurile iar riscul binecunoscut de aparitie a tromboembolismului
venos asociat cu utilizarea tuturor contraceptivelor hormonale combinate este
scazut.

Aceasta reevaluare a reafirmat importanta asigurarii unor informatii clare si
actualizate pentru femeile care utilizeaza aceste medicamente si profesionistii din
domeniul sanatatii care le consiliaza si trateaza.

Informatiile despre medicament ale CHC vor fi actualizate pentru a sprijini
femeile Tn luarea de decizii informate cu privire la alegerea impreuna cu medicul
a metodei de contraceptic. Este important ca femeile sa constientizeze riscul de
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aparitie a tromboembolismului venos precum si semnele si simptomele acestuia,
lar medicii sa tina cont de factorii individuali de risc ai femeilor la prescrierea
acestor medicamente. Totodata, medicii trebuie sa aiba in vedere si riscul de
aparitie a TEV asociat cu fiecare contraceptiv hormonal combinat Tn parte,
comparativ cu alte contraceptive hormonale combinate (a se vedea Tabelul de
mai jos).

Reevaluarea a avut in vedere si riscul de aparitie a tromboembolismului arterial
(formarea de cheaguri de sange in artere, care pot cauza accident vascular
cerebral sau infarct miocardic). Acest risc este foarte scazut, in prezent
neexistand dovezi in ceea ce priveste diferenta dintre gradele de risc ale tipurilor
de CHC in functie de tipul de progestativ pe care il contin.

Opinia CHMP, care sustine recomandarea anterioara a PRAC, va fi inaintata
Comisiei Europene pentru adoptarea unei decizii obligatorii din punct de vedere
juridic, de actualizare a pe intreg teritoriul Uniunii Europene a informatiilor
despre medicament pentru toate contraceptivele hormonale combinate.

Informatii pentru pacienti

e  Aceastd reevaluare la nivel european a analizat beneficiile si riscurile
contraceptivelor hormonale combinate, in special riscul de formare al
cheagurilor de sange asociat cu utilizarea acestor medicamente. Ca urmare,
s-a confirmat faptul cd beneficille CHC depasesc riscul de formare a
cheagurilor de sange, cunoscut de mai multi ani si foarte scazut.

e Daca utilizati CHC si nu ati intampinat niciodata probleme, aceasta
reevaluare nu constituie un motiv de Tincetare a utilizarii acestor
contraceptive. Tn acelasi timp insi este important si cunoasteti riscul, chiar
si foarte scazut, de formare a cheagurilor de sange asociat cu utilizarea
acestor medicamente.

e Riscul de formare a cheagurilor de sange in vene variaza de la un tip de
CHC la altul, in functie de tipul de progestativ (un hormon) continut; astfel,
este vorba despre 5 - 12 cazuri/an de aparitie a cheagurilor de sdnge in vene
la 10000 de femei care utilizeaza aceste medicamente (vezi Tabelul de mai
Jos), in comparatie cu 2 cazuri/an de aparitie a cheagurilor de sange in vene
la 10000 de femei care nu utilizeaza aceste medicamente.
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e Trebuie de asemenea avuti in vedere factorii care determind cresterea
riscului de formare a cheagurilor si modul in care acestia se modifica n
timp. Printre factorii de risc cunoscuti se numadra obezitatea, varsta
inaintata, prezenta in familie a unui membru la care s-a diagnosticat un
cheag format intr-un vas de sange la o varsta relativ tanara (sub 50 ani),
migrene, imobilizarea timp mai ndelungat (din cauza unei boli sau leziuni).
Riscul de formare a unui cheag de sange este crescut si in primul an de
utilizare a unui contraceptiv hormonal combinat.

e  Trebuie sa discutati cu medicul sau cu o asistentd medicald care este
metoda contraceptiva cea mai potrivita pentru dumneavoastra.

e (Cand utilizati CHC, trebuie sd fiti permanent atente la semnele si
simptomele care indica formarea unui cheag de sange si care constau in
durere de intensitate crescuta sau aparitia de edeme la nivelul picioarelor,
dificultati de respiratie inexplicabile si cu debut brusc, respiratie accelerata
sau tuse, durere la nivelul toracelui, senzatie de slabiciune sau amorteala la
nivelul fetei, mainilor sau picioarelor. In situatia in care observati aparitia
oricdrui semn sau simptom dintre cele mentionate mai sus, trebuie sd va
prezentati imediat la medic

° Daca aveti orice intrebari sau temeri, trebuie sa discutati cu medicul,
farmacistul sau cu o asistenta medicala.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

e Reevaluarea la nivel european a contraceptivelor hormonale combinate a
confirmat ca riscul cunoscut de aparitie a tromboembolismului venos este
scazut, pentru toate CHC in doza mica (etinilestradiol < 50 mcg).

e In functie de tipul de progestativ pe care il contin, exista diferente intre
contraceptivele hormonale combinate in ceea ce priveste riscul de aparitie a
tromboembolismului venos. Datele disponibile pana in prezent indica faptul
ca riscul de aparitie a TEV este cel mai scazut in cazul contraceptivelor
hormonale combinate care contin progestativul levonorgestrel, norgestimat
si noretisteron (vezi Tabelul de mai jos).
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La prescrierea CHC, o atentie deosebita trebuie acordata factorilor de risc
individuali cunoscuti ai fiecarei femei, in special cei privitori la TEV,
precum si diferentei dintre diferitele CHC in ceea ce priveste riscul de
aparific a TEV. Contraceptivele hormonale combinate sunt contraindicate
in cazul prezentei unuia sau mai multor factori de risc, ceea ce semnifica
existenta unui risc crescut de formare a cheagurilor de sange.

In prezent, nu exista dovezi in ceea ce priveste diferenta de grad de risc
referitor la aparitia tromboembolismului arterial intre tipurile de CHC cu
doza scazuta.

Intrucat factorii de risc individuali ai fiecdrei femei se modifica Tn timp, se
impune necesitatea reevaluarii periodice a caracterului adecvat al
contraceptivului.

Este importanta totodata in momentul prescrierii unui CHC accentuarea
nivelului de constientizare a semnelor si simptomelor asociate cu aparitia
tromboembolismului venos si a tromboembolismului arterial.

Tn momentul in care o femeie prezinti simptome specifice, profesionistii
din domeniul sanatatii trebuie sa aiba intotdeauna in vedere posibilitatea
aparitiei unui tromboembolism 1n asociere cu utilizarea CHC.

Tabel

Riscul de aparitie a unui cheag de singe (tromboembolism venos) intr-un an

Femei care nu utilizeazd un
contraceptiv _hormonal sub forma de
comprimate/plasturi/inel vaginal si care
nu sunt insdrcinate

Aproximativ 2 cazuri la 10 000 de
femei

Femei care utilizeazda un CHC care
contine levonorgestrel, noretisteron
sau norgestimat

Intre 5-7 cazuri la 10 000 de femei

Femei care utilizeaza un CHC care
contine etonogestrel sau
norelgestromin

Intre 6-12 cazuri la 10 000 de femei

Femei care utilizeaza un CHC care
contine drospirenoni, gestoden sau
desogestrel

Intre 9-12 cazuri la 10 000 de femei
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Femei care utilizeazi un CHC care | Risc de aparitie inca neidentificat’
contine clormadinona, dienogest sau
nomegestrol

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentele contraceptive hormonale combinate contin doua tipuri de
hormoni, un estrogen si un progestativ. Reevaluarea a cuprins toate
contraceptivele care confin doze scazute de estrogen si urmatoarele progestative:
clormadinona, desogestrel, dienogest, drospirenona, etonogestrel, gestoden,
nomegestrol, norelgestromin si norgestimat. Acestea se mai numesc $i
contraceptive ,,de generatia a treia” sau ,,generatia a patra” si sunt disponibile
sub forma de comprimate, plasturi transdermici sau inele vaginale. Pe parcursul
reevaluarii, riscul de aparitie a TEV asociat cu aceste medicamente a fost
comparat cu riscul de aparitic a TEV asociat cu contraceptive hormonale
combinate care contin levonorgestrel si noretisteron (numite si contraceptive ,,de
generatia a doua”).

Clasificarea CHC pe generatii, ,,de generatia a doua, a treia sau a patra” nu are la
baza fundamente stiintifice si nu este standardizata; aceasta poate sa difere in
functie de institutie sau publicatie.

Cu exceptia medicamentelor Zoely (acetat de nomegestrol/estradiol), loa (acetat
de nomegestrol/estradiol) si Evra (norelgestromin/etinilestradiol), care sunt
autorizate prin procedura centralizata de catre EMA, toate celelalte contraceptive
combinate sunt autorizate pe teritoriul UE prin procedura nationala.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea contraceptivelor hormonale combinate a fost declansata in luna

februarie 2013, la solicitarea Frantei, conform prevederilor articolului 31 al
Directivei CE 2001/83/CE.

Reevaluarea datelor a fost realizata initial de catre Comitetul de farmacovigilenta
pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee =
PRAC), responsabil cu evaluarea problemelor de siguranta a medicamentelor de
uz uman, care a formulat o serie de recomandari. Recomandarile PRAC au fost

! Exista studii in fazd de desfasurare sau proiect care au ca scop colectarea de date suficiente
pentru estimarea riscului asociat cu utilizarea acestor medicamente.
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Tnaintate Comitetului Stiintific pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for
Medicinal Products for Human Use = CHMP), comitet responsabil cu toate
problemele privind medicamentele de uz uman, care a formulat opinia finala a
EMA.

Opinia CHMP va fi naintatda Comisiei Europene, care va adopta o decizie finala
la timpul potrivit.

Contactati ofiterii de presa:

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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