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Comunicare directs citre profesionistii din domeniul sknftifif
Contraceptivele hormonale combinate: cunoagterea diferentei dintre
medicamente in privinta riscutui de aparitic a tromboembolismului,

importants factorilor de risc indi iduali i tratarea in continuare cu atentie a
semnelor §i simptomelor

Stimate profesionist din domeniul sanatasii,
szentacommiweisipmp\mesivimsmiﬁinformaﬁimpﬁvirela
rezaltatele unei reevalulir extinse efectuate la pive] european, precum §i 1a cele
mai recente dovezi privind riscul de apariie a tromboembolismului in asociere co
utilizarea anumitor contraceptive hormenale combinate'(CHC). Scrisoarea s
ad:eseaﬁhmrmedicﬂuwepmuiummpﬁvc,pxecumsimw
profesionigtilor din domeniul sinsfif care pot intilni cazuri de tromboembolism
posibil determinate de utilizarea CHC. Comunicarea de fajfi a fost elaborard de
comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines
Agency =EMA), cu defintorii autorizagiilor de punere pe piagd si cu Agentia
National a Medicamentului g 2 Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Reznmat
e Aceasti reevaluare a confirmat concluzia anterioard referitoare la
pivelul mic de risc de aparitie a tromboembolismului venos (TEV) in
cazal utilizirii tuturor CHC cu dozh mici (etinilestradiol < 50pg), aga
cum se stia §i pindi in prezent.

« Existi dovezi solide privind diferentele intre CHC in ceea ce priveste
riscul de aparitic a TEV, in functie de tipul de progestativ pe care il
contin. Din datele disponibile in prezent reiese faptul 3, dintre
contraceptivele hormonale combizate, riscul cel mai mic de aparitie a
TEV il prezinti CHC ecare contin progestativele levonorgestrel,
noretisteron sau norgestimat (vezi Tabelul 1 de maf jos).

o La preserierea CHC, trebuie acordati atentie deosebitli atit factorilor
individuali curenti de risc pe care i prezintd femeia, fn special celor
referitori Ja aparifia TEV, cit §i & diferentei dintre medicamente
privitor la acest risc.




[image: image2.png]20-01-14;20:48 ;cnas olt ;0372308248 # 10/ 18
29-01-14;14:29 ¢ . :021, 3163487 # 11/ 19

O femeie ]a care utilizarea contraceptivului hormonal combinat s-2
desfigurat firi probleme nu trebuie 53 tatrerupi utilizarea acestuia.

o N existi nicio dovada din care sk reiass existenta unor difercaje de rise
privitor Ja aparitia tromboembolismulni arterial (TEA) intre CHC cu
dozi mick (ctinilestradiol < 50pg).

e La majoritatea femeilor, beneficiile asociate cu utilizarea unui cBC
depisese cu mult riscul de aparifie 3 reactiilor adverse grave. in
prezent, accentul se pune pe sublinierea importantei factorilor de risc
individuali pe care fi prezint} fiecare fomeie, pe Decesitatea reevaludirii
regulate a acestora, precum §i pe cregterea gradului de congtientizare 2
sexmnelor si simptomelor de aparitie a TEV i TEA, care trebuie descrise
femeilor Do momentul prescrierii unui CHC.

o in cazul in care la consultatic sc prezinti o femeie cu simptome de
trombosmbolism, aveti intotdeauna fn vedere posibilitatea uwnwi
tromboembolism asociat cn utilizarea CHC.

o Pentru facilitarea efectudirii consultatiilor, se vor elabora documente de
indrumare suplimentare, inclusiv o listd de verificare pe care medicii s-o

poati parcurge impreund cu femeia, pentru a se asigura de caracterul
adacvatalmluiCHC.Dcasmu,sevadabomuncardt‘nms&se

descrie semnele si simptomele importante ale TEV st TEA, astfel tncit
femeile s& le cunoasci.
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Tabelul 1: Risenl de aparitic 3 TEV in eazul utilizirii de contraceptive hormonale
combinate

Progestatival din compoaitia CHC (n Riscul relativ fagh | Incidenta estimati

combinatie cu ctinilestradiol, ducd mu sé delevonorgestrel | (din 10000 dc

mentioneazX altceva) femei per sa do
utilizare)

Pemeie care no cste gravidk, femeic care ot - 2

ntilizeazd CHC

| Levonorgestrel referintd 51

Norgestimat/Noretisteron 10 5.7

| Gestoden/Desogestrel/Drospircnont 1,520 912

| Etonogestrel/Norelpestromin 1,020 g2

Clormadinoni/Dienogest/Acetat d¢ nomegestrol | 38 agteaptil se agtcaptl
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