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Informacja Prezesa Urzedu o przegladzie danych nt. bezpieczenstwa stosowania
hormonalnych srodkéow antykoncepcyjnych

W lutym 2013 r. Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency, EMA) rozpoczela
przeglad danych dla niektérych zlozonych hormonalnych sSrodkéw antykoncepcyjnych
dopuszczonych w Unii Europejskiej (UE). Przeglad zainicjowata Francja w zwiazku z danymi o
znanym ryzyku wystapienia incydentow zatorowo-zakrzepowych, w tym zagrazajacej zyciu
zatorowosci ptucnej. Przeglad dotyczy takze ryzyka zdarzen zakrzepowo-zatorowych tetnic, ktérych
nastepstwem moze by¢ zagrazajacy zyciu zawal miesnia sercowego lub udar.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC)
Europejskiej Agencji Lekowprzeprowadzit takze niedawno osobny przeglad danych dla Diane 35
(octan cyproteronu 2 mg i etynyloestradiol 35 mikrograméw) oraz produktéw do niego odtworczych
- lek stosowany do leczenia tradziku i innych schorzen wywotanych zaburzeniami hormonalnymi.
Zawartos¢ progestageu - cyproteronu w Diane 35, hamuje owulacje i stad ma takze dzialanie
antykoncepcyjne, chociaz nie jest dopuszczony jedynie jako srodek antykoncepcyjny.

W maju 2013 r. PRAC doszed! do wniosku, ze korzysci ze stosowania Diane 35 i jego generykdow
przewazaja na ryzykiem, o ile podjete zostana dzialania majace na celu zminimalizowanie ryzyka
wystapienia zakrzepicy.

PRAC przeprowadza analize wszystkich dostepnych danych, dotyczacych ryzyka wystapienia
incydentow zakrzepowo-zatorowych, dla wymienionych powyzej ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych i wyda swoje zalecenia w tej kwestii.

Wczesniejsze przeglady EMA dotyczace zlozonych hormonalnych doustnych sSrodkéw
antykoncepcyjnych wykazaly, ze ryzyko zatoréw zylnych jest niewielkie, a informacje o nim i jak
nalezy postepowac zostaly zawarte w informacjach o produkcie. Wczesniejsze przeglady nie
analizowaly ryzyka zatoréw tetniczych zwiazanego z tymi lekami. To ryzyko jest bardzo niewielkie i
uwaza sie obecnie, ze jest podobne dla wszystkich progestagenéw.

PRAC zbada dane zebrane od podmiotéw odpowiedzialnych, z badan ze stosowania lekéw oraz z
opublikowanej literatury naukowej, jak i zgloszonych przypadkéw wystapienia incydentéw
zakrzepowo-zatorowych zgtoszonych przez pacjentow i przedstawicieli zawodéw medycznych. W
celu omowienia tych kwestii zebrali sie eksperci, ktérzy przedstawia swoje stanowiska PRAC.
Biezacy przeglad zostanie uzupetniony o nowe informacje.

Zalecenia PRAC zostana przekazane Komitetowi ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych

u Ludzi (CHMP), ktéry przyjmie opinie i przedstawi ja Komisji Europejskiej, ktéra moze na tej
podstawie wydac decyzje.

W zataczonym dokumencie znajduje sie podsumowanie dotychczasowych ocen.

Wersja oryginalna informacji dostepna jest na stronie Europejskiej Agencji Lekow (EMA):

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special topics/general/general content 0005
81.jsp&mid=WC0b01ac05806b6b24 [1]
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