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Kombinalt hormonalis fogamzasgatlo -
klormadinon-acetat/etinil-osztradiol (BELARA):
A vénas thromboembolia kockazata kismértékben emelkedett
a klormadinon-acetatot és etinil-osztradiolt tartalmazo
kombinalt hormonalis fogamzasgatlot szedo noknél

Tisztelt Doktorns/Doktor Ur!

Tisztelt Gyogyszerészn6/Gyogyszerész Ur!

A Richter Gedeon Nyrt. az Eurdpai Gyogyszeriigynokseggel és a Nemzeti Népegészsegugyi és Gyogyszerészeti
Kozponttal (NNGYK] egyetértésben az alabbiakrol téjékoztatja Ont:

Osszefoglalé

A RIVET-RCS retrospektiv, kohorsz vizsgalat' arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a klormadi-
non-acetatot (CMA-t) és etinil-dsztradiolt (EE-t) tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlot,
pl. BELARA-t, szed6 noknél kismértékben emelkedett lehet a vénas thromboembolia (VTE) kocka-
zata a levonorgesztrelt (LNG-t) szedokhoz képest.

Ezen eredmények alapjan 10 000, a klormadinon-acetatot és etinil-dsztradiolt tartalmazoé kombi-
nalt hormonalis fogamzasgatlot szedo no koziil hozzavetolegesen 6-9 nonél alakul ki VTE évente.

Osszehasonlitasképpen, az alacsony kockazatu, levonorgesztrelt, noretiszteront, vagy norgesz-
timatot tartalmazo kombinalt hormonalis fogamzasgatlét szedo 10 000 no koziil évente hozzave-
tolegesen 5-7 nonél alakul ki VTE, mig a kombinalt hormonalis fogamzasgatlét nem szedo nok
esetén 10 000 no koziil 2 nonél alakul ki VTE egy év alatt.

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok elonyei a legtobb no esetében feliilmuljak a sulyos
mellékhatasok kialakulasanak kockazatat. Mindazonaltal a kombinalt hormonalis fogamzasgatlo
felirasakor figyelembe kell venni az egyéni kockazati tényezoket, kiilonosen a VTE-re vonatkozd-
an, és azt, hogy mekkora az alkalmazassal jaro VTE kockazata mas kombinalt hormonalis fogam-
zasgatlokéhoz képest.

A feliré orvosnak a kombinalt hormonalis fogamzasgatlo felirasakor fel kell hivnia a no figyelmét
a VTE és az artérias thromboembolia (ATE) jeleire és tiineteire, és rendszeresen Ujra kell érté-
kelnie az egyéni rizikofaktorokat. Emlékeztetjiik a feliré orvosokat arra, hogy a thromboemboliak
jelentds részét nem elozi meg semmilyen nyilvanvalé jel vagy tiinet.

A nokkel torténo konzultacio soran hasznaljak a kombinalt hormonalis fogamzasgatlot feliro or-
vosoknak szant kérdoivet, és a noknek szolo tajékoztato kartyat is.

! A klérmadinon-acetatot (CMA-t) és etinil-dsztradiolt (EE-t), és levonorgesztrelt (LNG-t) és etinil-dsztradiolt tartalmazd kombinalt

oralis fogamzasgatlok alkalmazasaval osszefliggd vénas thromboembolia kockazatanak retrospektiv kohorsz vizsgalata
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A gyogyszerbiztonsagi aggaly hattere

A klérmadinont és etinil-dsztradiolt tartalmazd kombinalt hormonalis fogamzasgatld engedélyezett javallata:
hormonalis fogamzasgatlas.

A RIVET-RCS 0sszesitett elemzés 4, prospektiv, beavatkozassal nem jaré kohorsz vizsgalaton alapszik. Az elem-
zés 257 481 CMA-t vagy LNG-t tartalmazo kombinalt oralis fogamzasgatldt szedd n6 adatait vizsgalta, beleértve
12 710 n6 adatat, akik 2 mg CMA + 30 pg EE t szedtek és 25 457 n6évig kovettek, és 18 669 n6ét, akik 0,15 mg
LNG-t + 30 pg EE-t szedtek, és 33 710 néévig kovettek.

Az elemzett vizsgalatok nem torzitottak a felird egészségligyi szakemberek felirasi szokasait, és az adatok a
fogamzasgatlok rutinszerd alkalmazasat tiikrozik tobb, mint 200 000 fogamzdképes koru, nagy kiterjedési
foldrajzi teriileten (12 eurdpai orszagban, az Amerikai Egyesiilt Allamokban és Kanadaban) él6 nénél, ezért az
eredmények nagymeértékben altalanosithatonak tekintheték. Az adatok atfogd képet adnak a 30 pg EE-lal kombi-
nalt 2 mg CMA-tal illetve 0,15 mg LNG-lel végzett hormonalis kezelések kockazati profiljarol, és lehetdvé teszik a
VTE kockazatanak becslését a felhasznalok korében.

A vizsgalat alapjan a klérmadinon és etinil-osztradiol esetében a VTE korrigalt relativ hazardja a levonorgesztrel
és etinil-osztradiol kombinacidval 6sszehasonlitva 1,25 (95% Cl: 0,72-2,14). Azonban a konfidencia intervallum
miatt a kétszeresére nétt kockazat sem kizart. Ezen eredmények alapjan a klérmadinont és etinil-6sztradiolt
tartalmazd kombinalt hormonalis fogamzasgatlét szedd 10 000 né kozil hozzavetdlegesen 6-9 nonél alakul ki
VTE egy év alatt. Az etinil-dsztradiol mellett levonorgesztrelt, noretiszteront, vagy norgesztimatot tartalmazd
kombinalt hormonalis fogamzasgatlot szedd 10 000 egészséges no kozll évente hozzavetolegesen 5-7 nonél
alakul ki VTE. Kombinalt hormonalis fogamzasgatlot nem szed6 10 000 egészséges n6 koziil hozzavetdlegesen
2 nénél alakul ki VTE egy év alatt (lasd lejjebb az 1. tablazatot).

Szémos vizsgalat értékelte a VTE (mélyvénas trombozis, tiidéembdlia) kockazatat a kilonféle kombindlt hormo-
nalis fogamzasgatlo készitményeket szedok korében. Az dsszes adat attekintése alapjan az a kovetkeztetés
sziiletett, hogy a VTE kockazata készitményenkeént kis mértékben eltérd; alacsonyabb kockazattal birnak a kovet-
kez6 progesztogén hatdanyagot tartalmazd készitmények: levonorgesztrel, noretiszteron vagy norgesztimat.

Az 1. tablazat 6sszefoglalja a legpontosabb becsléseket a VTE kialakuldsanak kockazatardl osszehasonlitva egyes
etinil-dsztradiol és progesztogén kombinaciokat a levonorgesztrel tartalmu készitmények kockazataval.

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



1. tablazat: A VTE kialakulasanak kockazata kombinalt hormonalis fogamzasgatlo (CHC)
alkalmazasakor (a frissitett adatok vastag betiivel kiemelve)

Relativ kockazat
a levonorgeszt-
relhez képest

Progesztogén a CHC-ben (etinil-dsztradiollal
kombinalva, hacsak nincs mas feltlintetve)

A vérrogképzodés becsiilt
incidenciaja évente

Nem hasznal kombinalt hormonalis fogamzasgéatld | - 10 000 n6 koziil korilbeldl 2
tablettat/tapaszt/gy(ir(it és nem terhes

Etinil-Osztradiol mellett levonorgesztrelt tartalmazd | Ref. 10 000 n6 kozdil kordlbelll 5-7
kombinalt hormonalis fogamzasgatlé hasznalata

Etinil-6sztradiol mellett norgesztimatot vagy nore- | 10 10 000 n6 kozil kordlbelll 5-7
tiszteront tartalmazo kombinalt hormonalis fogam-
zasgatld hasznalata

Osztradiol mellett nomegesztrolt tartalmazé kom- | Nagyjabl ugyanannyi, mint egyéb kombinalt hormonalis
binalt hormonalis fogamzasgatlo hasznalata fogamzasgatlondl, beleértve a levonorgesztrelt tartalmazo
fogamzasgatlokat is.

Osztradiol-valerat mellett dienogesztet tartalmazd | Nagyjabl ugyanannyi, mint egyéb kombinalt hormonalis
kombinalt hormonalis fogamzasgatlé hasznalata fogamzasgatlondl, beleértve a levonorgesztrelt tartalmazo
fogamzasgatlokat is.

Etinil-dsztradiol mellett klormadinon-acetatot | 1,25 10 000 no koziil koriilbeliil 6-9
tartalmazo kombinalt hormonalis fogamzas-
gatlo hasznalata

Etinil-Osztradiol mellett dienogesztet tartalmazd 1,6 10 000 n6 kozul kordlbell 8-11
kombinalt fogamzasgatld hasznalata

Etinil-Osztradiol mellett gesztodént vagy dezog- 15-20 10 000 n6 kozdil kordlbelll 9-12
esztrelt vagy drospirenont tartalmazo kombinalt
hormonalis fogamzasgéatlé hasznalata

Etinil-osztradiol mellett etonogesztrelt vagy no- 1,0-20 10 000 no kozul kordlbelul 6-12
relgesztromint tartalmazd kombindlt hormonalis
fogamzasgatlo haszndlata

A n6 szamara legmegfeleldbb fogamzasgétld kivalasztasa érdekében a felird orvosoknak ismernilk kell az aktu-
alis kisérdiratokat és klinikai ajanlasokat (kérjik, a feliraskor vegye figyelembe az 1-es szamu mellékletet, a felird
orvosoknak szant kérdGivet). A fogamzasgatlot nem szeddkkel dsszehasonlitva, a kombindlt hormondlis fogam-
zasgatlok szedése noveli a VTE kialakulasanak kockazatat. Barmely kombinalt hormonalis fogamzasgatlo szedése
esetén az elsd évben vagy a hasznalat legalabb 4 hetes megszakitasa utani Ujrakezdéskor a legmagasabb a VTE
kialakulasanak kockazata. A VTE kockazatat ugyancsak noveli bizonyos hajlamositd tényezdék fennallasa. A VTE ri-
zikofaktorai idovel valtoznak, ezért az egyéni kockazatot idérél-idore Ujra kell értékelni. A minél korabbi diagnézis
felallitdsahoz minden VTE-re utald tiinettel jelentkezd nét meg kell kérdezni, hogy szed-e valamilyen gydgyszert,
vagy szed-e kombinalt hormonalis fogamzasgatlot.

A VTE kialakulasanak kockazata a levonorgesztrelt, norgesztimatot vagy noretiszteront tartalmazo készitmények
esetében a legalacsonyabb. Egyéb készitmények, mint pl. a BELARA esetében ez a kockazat akar 1,25-sz0ros is
lehet. A legalacsonyabb VTE-kockazatu készitménytdl eltéré barmilyen mas hormonalis fogamzasgatld alkalma-
zasa mellett csak azutan donthet a felird orvos, miutan megbizonyosodott arrdl, hogy a né megértette a BELARA
alkalmazasaval kapcsolatos VTE kockazatat, tovabba azt, hogy hogyan befolyasoljak a meglévd egyéni rizikofakto-
rai ezt a kockazatot; valamint, hogy a VTE kockazata a szedés elsé évében a legmagasabb.
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A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok felirasa el6tt kérjlk, ellendrizze az 1-es szamu mellékletben talalhato,
felird orvosoknak szant kérddivet. Amennyiben a betegnek felirasra kerl valamely kombinalt hormonalis
fogamzasgatlo, kérjik, adja at szamara a 2-es szamu mellékletben talalhato, ndknek szold tajékoztatot.
Amennyiben a paciens szamara atadandd tajékoztato kartya elfogyott, Ugy kérjiik, hogy utanpdtlas miatt az alabbi
elérhet6ségeken keresztlil lépjen kapcsolatba a jogosulttal.

A kiséréiratokat frissitik, hogy tiikrozzék a rendelkezésre allo bizonyitékokkal kapcsolatos jelenlegi ismereteket,
és hogy az informaciok a lehetd legérthet6bbek legyenek.

Felhivas mellékhatasok bejelentésére

Kérjlk, hogy a BELARA alkalmazasaval kapcsolatos barmely mellékhatast jelentse az NNGYK-nak a
https://mellekhatas.ogyeigovhu oldalon taldlhatd online bejelenté-feliileten, vagy a honlaprol (https://ogyeigovhu/
mellekhatas) letoltheté mellékhatds-bejelentd lapon, amelyet visszakiildhet e-mailben (adrbox@nngyk.gov.hul,
vagy levélben (Nemzeti Népegészségtigyi és Gydgyszerészeti Kézpont, 1372 Budapest, Pf. 450).

A vallalati kapcsolattarto

Ha barmilyen kérdése van, vagy tovabbi informaciora van sziiksége, kérjlk, [épjen kapcsolatba a jogosulttal:

Jogosult Terméknév Kapcsolat
e Mellékhatas-bejelentés Tovabbi informacio
. E-mail: drugsafety@richterhu E-mail: medinfo@richterhu
Richter Ged Nyrt. | BELARA
ichier bedeon Tyr Tel: +36-1-505-7032 Tel: +36-1-505-7032

Szivélyes Udvozlettel:

(Cl L TNE

Dr. Toth Vera Dr. Olah Attila
Head of Traditional&Branded Generics Unit Head of Global Patient Safety, Farmakovigilanciaért
Global Medical Division felelds személy
Global Patient Safety
Richter Gedeon Nyrt. Richter Gedeon Nyrt.

Mellékletek:

e Kérdoiv a felirdk részére

o Tajékoztato kartya n6k szamara




