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Vestule veselibas apriipes specialistam

Kombinétie hormonalie kontracepcijas lidzekli (KHKL) —
DIENOGESTS/ETINILESTRADIOLS:

janem vera nedaudz paaugstinats venozas trombembolijas (VTE) risks sievietem, kuras
lieto dienogestu / etinilestradiolu, salidzinot ar zema riska KHKL, kas satur
levonorgestrelu/etinilestradiolu

Cien. veselibas apriipes specialist!

Registracijas apliecibas ipasnicks Bayer AG p&c vienoSanas ar Eiropas Zalu agenttiru un Zalu valsts
agenttiru velas Jis informét par jauniem pieradijumiem saistiba ar venozo trombemboliju (VTE)
sievietém, kuras lieto dienogestu/etinilestradiolu saturosas zales:

Kopsavilkums

Novérojumos metaanalizes dati liecina, ka dienogestu/etinilestradiolu (DNG/EE)
saturoSu kombinéto hormonalo kontracepcijas lidzeklu (KHKL) lietoSanas gadijuma
venozas trombembolijas (VTE) risks ir nedaudz augstaks, salidzinot ar
levonorgestrelu/etinilestradiolu (LNG/EE) saturoSu KHKL lietoSanu.

Atbilstosi Siem rezultatiem var uzskatit, ka aptuveni 8-11 no 10 000 sievietém, kuras
lieto dienogestu un etinilestradiolu saturoSu KHKL, viena gada laika attistisies VTE.

Tas tiek salidzinats ar 5-7 VTE gadijumiem no 10 000 sievietem gada laika, kuras lieto
kombinétus hormonalos kontracepcijas lidzeklus, kas satur levonorgestrelu, noretisteronu vai
norgestimatu un ar 2 VTE gadijumiem no 10 000 sievietem, kuras neizmanto kombinetu
hormonalo kontracepciju.

Lielakajai dalai sievieSsu KHKL lietoSanas prieksrocibas parsniedz nopietnu blakusparadibu
risku. Tomeér, pienemot lemumu izrakstit KHKL, biitu janem veéra katra sievietes esoSie riska
faktori, it ipasi tie, kas saistiti ar VTE, ka ari tas, ka VTE risks ir salidzinams ar citiem KHKL.

Arstam ir jabit izpratnei par VTE un arterialas trombembolijas (ATE) simptomiem, kas
KHKL izrakstiSanas bridi jaizstasta sievietém, ka ar1 regulari japarverte individualie riska
faktori.



DroSuma apsverumu pamatojums

Dienogestu/etinilestradiolu saturosi KHKL ir paredz&ti peroralajai kontracepcijai un vidgji smagas aknes
arst€Sanai péc neveiksmigas piemérotu lokalu arstésanas veidu vai iekskigi lietojamu antibakterialu
lidzeklu lietoSanas sievietém, kuras izv€l&jusas peroralas kontracepcijas lietoSanu.

Cetros novérojumos metaanalizes dati liecina, ka dienogestu/etinilestradiolu saturosu KHKL lieto$anas
gadijuma VTE risks ir nedaudz augstaks, salidzinot ar levonorgestrelu/etinilestradiolu saturosu KHKL
lietoSanu.

Visi Cetri petijumi, kas tika ieklauti metaanalizg, bija lieli, kontrol&ti, prospektivi novérojumi, kas sekoja
vairakiem kohortas petijumiem. Kopuma analizg tika ieklauti dati par 228 122 hormonalo kontraceptivo
lidzeklu lietotajiem. Eiropas p&tijuma dalibnieki lietoja DNG/EE un LNG/EE (zales tikai ar 30 pg EE)
atbilstosi 38 708 sievieSgadiem un 45 359 sievieSgadiem.

Metaanalize radija korigétu riska koeficientu 1,57 (ticamibas intervals 95%: 1,07 - 2,30) par VTE risku,
salidzinot dienogestu plus etinilestradiolu ar levonorgestrelu plus etinilestradiolu. Pamatojoties uz Siem
rezultatiem, vidgjais ikgad&jais VTE risks sievietém, kuras lieto dienogestu plus etinilestradiolu, tiek
novertets ka 8-11 VTE gadijumi uz 10 000 sievietem. VTE ikgadgjais risks veselam sieviet€m, kuras lieto
kombingto hormonalo kontracepciju, kas satur etinilestradiolu plus levonorgestrelu, norgestimatu vai
noretisteronu, tiek novértéts ka 5-7 VTE gadijumi uz 10 000 sievieteém gada laika. VTE ikgadgjais risks
veselam sievietém, kuras neizmanto kombin&to hormonalo kontraceptivo lidzekli, tiek novertets ka 2 VTE
gadijumi uz 10 000 sievietem gada (skatit 1. tabulu).

Daudzos pétijumos tika novertéts VTE (dzilo vénu trombozes, plausu embolijas) risks dazadu KHKL
lictotajam. Pamatojoties uz iegutajiem datiem, ir secinats, ka VTE risks nedaudz atskiras - zemaka riska
zales ir tas, kas satur progestoge€nus levonorgestrelu, noretisteronu un norgestimatu.

1. tabula paradits VTE riska novértéjums vairakam etinilestradiola / progestagéna kombinacijam,
salidzinot ar risku, kas saistits ar levonorgestrelu saturosam tabletém. VTE risks, kas saistits ar jebkuru
KHKL lietosanu, ir mazaks, salidzinot ar griitniecibu un pe€cdzemdibu periodu.

1.tabula: VTE risks kombinétajiem hormonalajiem kontracepcijas lidzekliem (jauna informacija noradita treknraksta):

Progestogens (kombinacija ar etinilestradiolu) | Relativais risks v. Paredzamais bieZums (10,000 sievietem
levonorgestrels lietoSanas gada)

Sieviete, kura nelieto KHKL un nav griitniece - 2

Levonorgestrels Ref 5-7

Norgestimats / Noretisterons 1,0 5-7

Dienogests 1,6 8-11

Gestodeéns / Desogestrels / Drospirenons 1,5-2,0 9-12

Etonorgestrels / Norelgestromins 1,0-2,0 6-12

Hlormadinons / Nomegestrela acetats (E2) ir jaapstiprina ir jaapstiprina

E2 — estradiols

Arstam ir jabiit informétam par Sobrid speka eso$o zalu aprakstu un kliniskajam vadlinijam, individuali
apspriezot vispiemérotako kontracepcijas veidu sievietei. Jebkura KHKL lietoSana palielina VTE risku.
Risks ir visaugstakais pirmaja KHKL lietosanas gada vai pec atkartotas KHKL lietoSanas uzsaksanas péc
4 nedglu vai ilgaka partraukuma. ArT citi bitiski riska faktori var paaugstinat VTE risku. Periodiski
japarverté VTE riska faktori katrai sievietei individuali. Lai noteiktu atraku diagnozi, visam sievietém ar
atbilstoSiem simptomiem jajauta, vai vinas lieto kadas zales vai “kombin&to hormonalo kontracepcijas
lidzekli". Atgadinam, ka lielai dalai tromboembolijas gadijumu nav raksturigas acimredzamas pazimes.

Viszemakais VTE risks ir saistits ar zalem, kas satur levonorgestrelu, norgestimatu vai noretisteronu.
Zalem, kas satur dienogestu/etinilestradiolu, risks var biit 1,6 reizes augstaks. Lémums lietot citas zales,
nevis tas, kas rada viszemako VTE risku, japienem tikai péc parrunam ar sievieti, lai parliecinatos, ka vina
saprot VTE risku, lietojot dienogestu/etinilestradiolu saturosas zales, ka ar to, ka vinas riska faktori
ietekme So risku, un ka vinai pastav visaugstakais VTE risks pirma lietoSanas gada laika.



Zalu apraksts tiks papildinats atbilsto$i Sobrid pieejamajiem datiem.

Zino$ana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinosanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA), stitot zinojumu
(veidlapa ”Zinojums par za]u blakusparadibam™) pa faksu: 67078428 vai pa pastu, adrese: Jersikas iela 15,
Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nosiitit arT elektroniski ZV A majaslapa www.zva.gov.lv.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZV A pa talr.: 67078438.

Latvijas Zalu registra ir registrétas sekojosas dienogestu/etinilestradiolu saturosas zales:

Jeanine 2000/30 mikrogramu apvalkotas tabletes, Bayer AG, Vacija

Ammily 2 mg/0,03 mg apvalkotas tabletes, Orivas UAB, Lietuva

Zenadea 2 mg/0,03 mg apvalkotas tabletes, Zentiva k.s., Cehija

Lasca 2 mg/0,03 mg apvalkotas tabletes, Exeltis Baltics UAB, Lietuva

Diener 2 mg/0,03 mg apvalkotas tabletes, Laboratorios Leon Farma SA, Spanija

Uznemuma kontaktinformacija

Jautajumu gadijuma par zalém Jeanine lidzam sazinaties SIA Bayer nacionalo kontaktpersonu farmakovigilances
jautajumos, talrunis 67895957.
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