Fontos gyégyszerbiztonsagi informacio

Uj adatok a dienogeszt/etinilosztradiol-tartalmi kombinalt hormonilis fogamzasgatlok
alkalmazasaval 6sszefiiggdé vénas tromboembdlia kialakulasanak kockazatarol

Tisztelt Doktorné / Doktor Ur!

Az Eurdpai Gyodgyszeriigynokséggel (EMA) és az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézettel egyetértésben tajékoztatjuk a dienogeszt/etinilosztradiol-tartalmii kombinalt
fogamzasgatlot hasznaldé nék vénas tromboembolia kialakulasanak kockazataval kapcsolatos
legfrissebb bizonyitékokrol.

Osszefoglal6

o Négy megfigyeléses vizsgilat meta-analizise alapjan a dienogeszt/etinilosztradiol-
tartalmia kombinalt hormonalis fogamzasgatlok esetében a vénas tromboembolia (VTE)
kialakulasanak kockazata Kissé magasabb a levonorgesztrel/etinilosztradiol-tartalma
kombinalt hormonalis fogamzasgatlokkal 6sszehasonlitva.

e Ezen eredmények alapjan a dienogeszt/etinilosztradiol-tartalmia kombinalt hormonalis
fogamzasgatlét szedo 10 000 n6 koziil hozzavetélegesen 8-11 nonél alakul ki VTE egy év
alatt.

e Osszehasonlitasképpen, a levonorgesztrelt, noretiszteront, vagy norgesztimatot
tartalmaz6 kombinalt hormonalis fogamzasgatlot szedé 10000 no koziil
hozzavetélegesen 5-7 nonél alakul ki VTE egy év alatt, mig a kombinalt hormonalis
fogamzasgatlét nem alkalmazé 10 000 ndé koziil 2 nénél alakul ki VTE egy egyéves
idoszak alatt.

o A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok elényei a legtobb né esetében feliilmuljak a
stulyos mellékhatasok kialakulasanak kockazatat. Mindazonaltal a kombinalt hormonalis
fogamzasgatlé felirasakor figyelembe Kkell venni az egyéni kockazati tényezéket,
kiilonésen a VTE-re vonatkozéan, valamint az egyes kombinalt hormonalis
fogamzasgatlok VTE kockazatat.

o A gyogyszert feliréo szakembernek a kombinalt hormonalis fogamzasgatlo felirasakor fel
kell hivnia a né figyelmét a VTE és az artérias tromboembolia jeleire és tiineteire,
valamint rendszeresen ujra kell értékelnie az egyéni kockazati tényezoket.

e A fenti 1j informaciok bekeriilnek a dienogeszt/etinilosztadiol kombinaciék
kiséréirataiba valamint a Kkombinalt hormonalis fogamzasgatlokra vonatkozd
tajékoztato anyagokba.

A biztonsdgi aggalyok hdttere

A dienogeszt/etinilosztradiol-tartalmt kombinalt hormonalis fogamzasgatlok az alabbi terapias
javallatokkal rendelkeznek:
e Hormonalis fogamzasgatlas.
o Kozépstlyos akne kezelése, megfeleld lokalis terapiak vagy oralis antibiotikumos kezelés
sikertelenségét kovetden olyan noéknél, akik oralis fogamzéasgatld alkalmazasa mellett
dontenek.

Négy megfigyeléses vizsgalat nemrég elkésziilt meta-analizise kimutatta, hogy a
dienogeszt/etinilosztradiol-tartalmi kombinalt hormonalis fogamzasgatlok esetében kissé magasabb a
VTE kialakulasanak kockazata, mint a levonorgesztrel/etinilosztradiol-tartalma kombinalt hormonalis
fogamzasgatlok esetében.



A meta-analizisbe bevont négy vizsgalat mind nagy elemszamu, ellen6érzott, prospektiv megfigyeléses
vizsgalat volt, amely tobb kohorsz kovetésével zajlott. Az elemzés Gsszességében 228 122 hormonalis
fogamzasgatlot szedd n6 adatait foglalta magaba. Az eurdpai vizsgalatban résztvevok
dienogeszt/etinilosztradiol készitményt 38 708 ndévig, levonorgesztrel/etinilosztradiol készitményt
pedig 45 359 n6évig hasznaltak (mindkét kombinacié 30 mikrogramm etinildsztradiolt tartalmazott).

A meta-analizis alapjan a dienogeszt és etinilosztradiol esetében a VTE korrigalt kockazati aranya a
levonorgesztrel ¢és etinilosztradiol kombinacioval Osszehasonlitva 1,57 (95%-0s konfidencia-
intervallum: 1,07-2,30). Ezen eredmények alapjan a dienogesztet és etinilsztradiolt tartalmazo
kombinalt hormonalis fogamzasgatlot szedé 10 000 nd koziil hozzavetdlegesen 8-11 nonél alakul ki
VTE egy év alatt. Az etinilosztradiol mellett levonorgesztrelt, noretiszteront, vagy norgesztimatot
tartalmazo kombinalt hormonalis fogamzéasgatlot szedd 10 000 egészséges nd koziil hozzavetdlegesen
5-7 n6énél alakul ki VTE egy év alatt. Kombinalt hormonalis fogamzasgatlot nem alkalmazé 10 000
egészséges nod koziil 2 nénél alakul ki VTE egy egyéves idoszak alatt. (lasd 1. tablazat)

Szamos vizsgalat értékelte a VIE (mélyvénas trombozis, tiidéembolia) kockazatat a kiilonbozo
kombinalt hormonalis fogamzasgatlo készitményeket hasznalok korében. Az Gsszes adat attekintése
alapjan az a kovetkeztetés sziiletett, hogy a VTE kockéazata készitményenként eltérd; alacsonyabb
kockazattal birnak a kovetkezd progesztogén hatéanyagot tartalmazo készitmények: levonorgesztrel,
noretiszteron vagy norgesztimat.

Az 1. tablazat Osszefoglalja a legpontosabb becsléseket a VTE kialakulasanak kockazatarol
Osszehasonlitva egyes etinilosztradiol/progesztogén kombinaciokat a levonorgesztrel-tartalmi
készitmények kockazataval.

A VTE kialakulasanak kockazata alacsonyabb barmely kombinalt hormondlis fogamzasgatlo
alkalmazasa esetében, mint terhesség alatt vagy a sziilés utani idészakban.

1. tablazat: VTE kialakulasanak kockdazata kombinalt hormonalis fogamzasgatlé
alkalmazasakor (a frissitett adatok vastag betiivel kiemelve):

Relativ kockazat a A vérrogképzodés
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fogamzasgatld hasznalata

Etinilosztradiol mellett norgesztimatot vagy
noretiszteront tartalmaz6 kombinalt 1,0
hormonalis fogamzasgatlo hasznalata

10 000 n6 koziil
koriilbeliil 5-7

Etinilosztradiol mellett dienogesztet
tartalmazoé kombinalt fogamzasgatlo 1,6
hasznalata

10 000 né koziil
koriilbeliil 8-11

Etinilosztradiol mellett gesztodént vagy
dezogesztrelt vagy drospirenont tartalmazo 1520 10 000 né koziil
kombinalt hormonalis fogamzasgatlo T koriilbeliil 9-12
hasznalata




Etinilosztradiol mellett etonogesztrelt vagy
norelgesztromint tartalmazo kombinalt 1,0-2,0
hormonalis fogamzasgatl6 hasznalata

10 000 n6 koziil
koriilbeliil 6-12

Etinilosztradiol mellett kléormadinon, illetve
Osztradiol mellett nomegesztrol tartalmu
kombinalt hormonalis fogamzasgatlo
hasznélata

Még nem ismert Még nem ismert

A nd szamara legmegfelelébb fogamzasgatld kivalasztasa érdekében a feliroknak/kezeldorvosoknak
ismerniiik kell az aktualis kisérdiratokat és klinikai ajanlasokat. A fogamzéasgatlot nem haszndlokkal
Osszehasonlitva, a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasa noveli a VTE kialakulasanak
kockazatat. Barmely kombinalt hormonalis fogamzasgatld alkalmazasa esetén az elsé évben, vagy a
hasznalat legalabb 4 hetes megszakitasa utani ujrakezdéskor a legmagasabb a VTE kialakulasanak
kockazata. A VTE kockazatat ugyancsak noveli bizonyos hajlamositd tényezok fennallasa. A VTE
rizikofaktoral idével valtoznak, ezért az egyéni kockazatot id6rdl-idore Gjra kell értékelni. A minél
korabbi diagnodzis felallitasahoz minden VTE-re utald tiinettel jelentkezd ndt meg kell kérdezni arrol,
hogy szed-e valamilyen gyogyszert, illetve ,.szed-e kombindlt hormondlis fogamzdsgatlor”. 1tt
emlékeztetnénk Ont arra, hogy a tromboembolidk jelentds részét nem eldzi meg semmilyen
nyilvanvalo jel vagy tiinet.

A VTE kialakulasanak kockazata a levonorgesztrelt, norgesztimatot vagy noretiszteront tartalmazo
termékek esetében a legalacsonyabb. A legalacsonyabb VTE-kockazati készitménytdl -eltérd
hormonalis fogamzasgatld alkalmazasa mellett csak azutan donthet a feliré/ kezeldorvos, miutan
megbizonyosodott arrdl, hogy a né megértette a kombinalt hormonalis fogamzasgatldo termékkel
kapcsolatos VTE kockazatat; azt, hogy hogyan befolyasoljak az egyéni kockazati tényez6i ezt a
kockazatot; valamint, hogy a VTE kockazata a szedés els6 évében a legmagasabb.

A fenti Uj informaciok bekeriilnek a dienogeszt/etinilosztradiol hatdanyag-kombinacidt tartalmazo
készitmények kisérGirataiba, valamint a kombinalt hormonalis fogamzasgatlokra vonatkozo
tajékoztatd anyagokba.

Felhivas a mellékhatasok bejelentésére

Kerjik, hogy barmely gyogyszerrel kapcsolatos feltetelezett mellékhatast jelentsen az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek (OGYEI) a www.ogyei.gov.hu honlapon
megtalalhatd online bejelentd-feliileten keresztiil, vagy a honlaprdl letdlthetd mellékhatas-bejelentd
lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf.
450), vagy faxon (+36-1-886-9472).

A gyogyszerekkel kapcsolatos feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultja
helyi képviseletének is jelentheti az alabb részletezett elérhetéségeken.

Kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEI-nek vagy a

képviseletnek)!

Vallalati kapcsolattarto
Ha barmilyen kérdése van, vagy tovabbi informaciora van sziiksége, kérjiik, 1épjen kapcsolatba a

jogosultak magyarorszagi képviseleteinek orvosi informacios szolgalataval. A mellékletben
termékenként megtalalja a cégek elérhetdségeit.

Budapest, 2019. méajus 21.



http://www.ogyei.gov.hu/
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Ebben a dokumentumban nem jelennek meg a jogilag védett neveket jelzé szimbolumok (®, ™),
Azonban a terméknevek megjelenése ezen szimbolumok nélkiil nem jelenti azt, hogy ezek a nevek
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A forgalomba hozatali engedély jogosultak nevében




