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Cienijamais veselibas aprupes specialist!

Gedeon Richter Plc.un UAB Exeltis baltics, vienojoties ar Eiro

. pas Zalu agentiiru un Latvijas Zalu valsts
agenturu, velas Jis informét par sekojoso.

Kopsavilkums

< Retrospektivaja kohortas pétijuma RIVET-RCS! tika secinits, ka sievietém, kuras

lieto
kombinétos

hormonalos kontracepcijas Iidzeklus, kas saturhlormadinonu/etiniIestradiolu,

tadu ka Belara vai Clormefin, var biit nedaudz paaugstinits venozas trombembolijas
(VTE) risks, salidzinot ar sievietém, kuras lieto levonorgestrelu (LNG).

- Pamatojoties uz Siem rezultitiem, tiek vertéts, ka VTE risks viena gadai sievietém, kuras

lieto hlormadinona acetitu (HMA) ar etinilestradiolu (EE), ir 6-9 VTE gadijumi uz
10 000 sievietem.

- Tas ir salidzinams ar

>-7 VTE gadijumu gada sastopamibu uz 10 000 sievietém, kuras lieto

zema riska kombinétos hormonilos kontracepcijas Iidzeklus, kas satur levonorgestrelu,
noretisteronu vai norgestimatu, un ar 2 VTE gadijumiem uz 10 000 sievietém, kuras
nelieto kembinéto hormonilo Kontracepcijas lidzekli.

- Lielakajai dalai sievieSu kombinéta hormonila kontracepcijas lidzekla lietoSanas
leguvumi atsveérs nopietnu blakusparadibu risku. Tomer, pienemot lemumu izrakstit
kombinétu hormonilo kontracepcijas lidzekli, Janem véra katras sievietes pasreizéjie
riska faktori, jo 1pasi VTE riska faktori, un tas, ki VTE risks ir salidzinims ar citiem
kombingétiem hormonailajiem kontracepcijas Iidzekliem.

- Zialu parakstitajiem japalielina informétiba par VTE un arteriilas trombem bolijas (ATE)
pazimem un simptomiem, kas Jaapraksta sievietém, ja tiek parakstits kombinéts
hormonalais kontracepcijas lidzeklis, un regulari japarverteé individualie riska faktori.
Zilu parakstitajiem tiek atgadinats, ka Ievérojamai dalai trombem boliju pirm
bijis nekadu acimredzamu pazimju vai simptomu.

- Konsultgjot pacientu, kombinéto hormonilo kontracepcijas Iidzeklu parakstitajam janem
vé rd zalu riskmazinasanas materiiali- kontrolsaraksts un pacienta bri dindjuma karfite.

S tam nav

Pamatinformdcija par drostbas apsvérumiens

Kombinétic hormonilie kontracepcijas lidzekli, kas satur hlormadinonu/etinilestradiolu, ir registréti
hormonalai kontracepcijai.

RIVET-RCS apkopotds analizes pamata ir &etri prospektivi beziejauk§anas kohortas pétijumi, kuros
piedalijas 257 481 HMA vai LNG saturo$u kombin&to peroralo kontracepcijas lidzeklu (KPKL)
lietotdjas, ieskaitot 12 710 sievietes, kuras bija paklautas HMA 2 mg/EE 30 pg iedarbibai. un

18 669 sievietes, kuras bija pak]autas LNG 0,15 mg/EE 30 ug iedarbibai, un kuras attiecigi tika
noverotas kopuma 25 457 sievieSu gadus un 33 710 sievie$u gadus.

| Retrospektivs kohortas pétijums par venozis trombembolijas risku, lietojot kombinétus perordlos kontracepcijas
lidzeklus, kas satur hlormadinona acetatu (HMA)/etinilestradiolu (EE) un levonorgestrelu (LNG)/etinilestradiolu



T ka visi iek|autie pétfjumi neietekmeja arstéjodo veselibas apriipes specialistu recepsu parakstiSanas
parad umtfs un uzradija regularu kontracepcijas lidzeklu lieto3anu vairak neka 200 000 reproduktiva
vecuma sieviesu plasa geografiska diapazona, kas aptver 12 Eiropas valstis un ASV/Kanadu, $0
rezultatu visparinamiba tiek uzskatita par augstu. Sie dati sniedz visaptvero$u ieskatu par HMA 2 mg

un 0,15 mg LNG sastavdalu riska profilu, abam kombinétam hormonalam arsté$anam ar EE 30 pg un
lauj noveértét VTE risku §m lietotajam.

Petfjuma tika iegiita pielagota riska attieciba 1,25 (95% TI1 0,72-2,14) VTE riskam, lietojot
hlormadinonu un etinilestradiolu, salidzinot ar levonorgestrelu un etinilestradiolu. Tomér ticamibas
intervala dél nevar€ja izslégt divkarsi paaugstinitu risku. Pamatojoties uz Siem rezultatiem, tiek
vertets, ka VTE gada risks sievietém, kuras lieto hlormadinonu un etinilestradiolu, ir 6-9 VTE
gadijumi uz 10 000 sievietém. Tiek vértéts, ka VTE gada risks veselam sicvietém, lietojot kombinétu
hormonalo kontracepcijas lidzekli, kas satur etinilestradiolu un levonorgestrelu, norgestimatu vai
noretisteronu, ir 5-7 VTE gadijumi uz 10 000 sievietém gada. Tiek vertéts, ka VTE gada risks veselam
sievietém, kuras nelieto kombinéto hormonilo kontracepcijas lidzekli, ir 2 VTE gadijumi uz

10 000 sievietém gada (skatit zemak 1. tabulu).

Daudzos pétijumos ir noveértéts VTE risks (dzilo vénu tromboze, plau$u embolija) dazadu kombingto
hormonilo kontracepcijas lidzek|u lietotdju vidii. Pamatojoties uz datu kopumu, secinats, ka VTE risks
dazadam zalém nedaudz atSkiras, un zemaka riska zales ir tas, kas satur progestogenus levonorgestrelu,
noretisteronu un norgestimatu.

Vislabakie aprékini par VTE risku, lietojot vairdkas etinilestradiola/progestagéna kombinacijas,
salidzinot ar risku, kas saistits ar levonorgestrelu saturo§am tabletém, ir noraditi 1. tabula.
Salidzinot ar griitniecibu un pécdzemdibu periodu, VTE risks, kas saistits ar jebkuru kombinéto

hormonalo kontracepcijas lidzeklu lieto$anu, ir zemaks.

1. tabula. VTE risks, lietojot kombinétos hormonailos kontracepeijas lidzeklus (jauna
informacija treknraksta)

Relativais risks
salidzinajuma
ar
levonorgestrelu

Veértéta sastopamiba (uz
10 000 sievietém lietoSanas
gada)

Progestogéns KHK (kombinacija ar
etinilestradiolu, ja vien nav
noradits)

Ne-griitnieces nelietotajas

] evonorgestrels

Norgestimats/Noretisterons

Nomegestrols (un estradiols) Apméram tapat ka citu kombin&to hormonalo
kontracepcijas lidzeklu gadijumad, ieskaitot
kontracepcijas lidzeklus, kas satur levonorgestrelu

Dienogests (un estradiola valerats) Apméram tapat ka citu kombinéto hormonalo
kontracepcijas lidzeklu gadijuma, ieskaitot
kontracepcijas lidzeklus, kas satur levonorgestrelu

Hlormadinona acetats 6'9.,

Dienogests 1.6 5 8-1 l____
Gestodéns/Desogestrels/Drospirenons 9-12
Etonorgestrels/Norelgestromins 1,0-2,0 6-12

L L e ST

7alu parakstitdjiem, apsprieZot sievietel vispiemérotako kontracepcijas lidzekla veidu, j?bi‘."}t ;
informétiem par aktualo zalu informaciju un kliniskajam vadlinijam (lidzu, skatiet arT pielikuma



mingto kontrolsarakstu zalu parakstitajiem). Jebkura kombinata

lietosana paaugstina VTE risku, salidzinot ar nelietosanu. Visaugstakais risks ir pirmaja kombinéta
hormonala kontracepcijas lidzekla lietoganas gada vai atsakot kombinéta hormonala kontracepcijas
lidzeklu lietoSanu péc 4 vai vairak nedélu partraukuma. VTE risks ir augstaks ari tad, ja pastav bitiski
riska faktori. VTE riska faktori laika gaita mainis, un individa risks periodiski japarverté. Lai
atvieglotu agraku diagnozes noteik3anu, visam sievietém ar VTE pazimeém un stimptomiem jajauta, vai
vinas lieto kadas zales, vai vinas lieto kombin&tu hormonilo Kontracepcijas lidzekli.

Zales, kas satur levonorgestrelu, norgestimatu vai noretisteronu, ir saistitas ar zemako VTE risku.
Citam zalém, tadam ka Belara vai Clormetin, var biit lidz pat 1,25 reizém augstiks riska Iimenis.
Leémums lictot jebkuras citas zales, nevis zéles ar viszemako VTE risku. biitu japienem tikai péc
apspriesanas ar sievieti, lai parliecinatos, ka vina saprot Belara vai Clormetin VTE risku, ka vinas

pasreiz€jie riska faktori ietekmeé So risku un ka vinas VTE risks ir visaugstakais pirmaja lietoSanas
gada.

hormonala kontracepcijas lidzekla

Zalu informacija tiks atjauninata, lai noraditu miisu pasreizgjo izpratni par pieejamajiem pieradijumiem
un padaritu informaciju péc iespéjas skaidraku.

Prelikunu

- Kontrolsaraksts zalu parakstitdjiem

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zilu blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija drstniecibas personam
un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA)
elektroniski ZVA majaslapa wwiv.zva.vov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par zdlu blakném” un
izveloties “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas nepiecieSamibas
gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Uznémuma kontakiinformacija

Par noverotajam blakusparadibam saistiba ar Belara lictoSanu, jazino arT registracijas apliccibas
Ipasnieka naciondla limena kontaktpersonai farmakovigilances jautajumos:
[1zei Poikaneli
e-pasts: ilze.poikanefwgedeonric
talr.: +37122487589

hier.com

Lo aa il b i i

Par novérotajam blakusparadibam saistiba ar Clormetin 2 mg/0,03 mg apvalkotas tabletes lieto$anu.
jazino ari registracijas apliecibas TpaSnieka nacionala Iimepa kontaktpersonai farmakovigilances
jautajumos

Astral Anei

e-pasts: exeltis. atvia, pvadinsuvia.com

FlFsssds g paenrEaFipaiasididindBaipiiaidneds LlEE SRS ‘l‘:.

talr.: 437129771368

lesaistito registracijas apliecibu Tpa$nieku varda

llze Auce, Gedeon Richter Plc. Zalu registracijas menedZere

| Astra Ane, Exeltis Baltics UAB, Naciondla lTmena kontaktpersona
farmakovyigilances jautdajumos
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