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Złożone hormonalne środki antykoncepcyjne
W lutym 2013r. Europejska Agencja Leków (European Medicines Agency, EMA) rozpoczęła przegląd danych dla niektórych złożonych hormonalnych środków antykoncepcyjnych dopuszczonych w Unii Europejskiej (UE). Przegląd zainicjowała Francja w związku z danymi o znanym ryzyku wystąpienia incydentów zatorowo-zakrzepowych, w tym zagrażającej życiu  zatorowości płucnej. Przegląd także dotyczy ryzyka zdarzeń zakrzepowo-zatorowych tętnic , których następstwem może być zagrażający życiu zawał mięśnia sercowego lub udar.. 
Złożone hormonalne  środki antykoncepcyjne zawierają dwa rodzaje hormonów: estrogen i progestagen. Przegląd danych objął środki antykoncepcyjne zawierające następujące progestageny: chlormadynon, desogestrel, dienogest, drospirenon, etonogestrel, gestoden, nomegestrol, norelgestromin i norgestimat. Złożone hormonalne środki antykoncepcyjne objęte przeglądem czasami są nazywane środkami antykoncepcyjnymi ‘trzeciej generacji’ lub ‘czwartej generacji’ (zob. poniżej) 
i są dostępne w postaci tabletek, plastrów i pierścień dopochwowych. Aktualny przegląd danych ocenił osobno ryzyko wystąpienia  incydentów zakrzepowo-zatorowych dla każdego z progestagenów.
	Najważniejsze informacje (aktualizowane zgodnie z zaleceniami PRAC)
· Złożone hormonalne środki antykoncepcyjne są skuteczną metodą zapobiegania ciąży.
·  Stosowanie wszystkich złożonych hormonalnych środków antykoncepcyjnych łączy się z niewielkim wzrostem ryzyka wystąpienia incydentów zakrzepowo-zatorowych w porównaniu 
z brakiem ich stosowania.
· Ryzyko wystąpienia  incydentów zakrzepowo-zatorowych  jest niskie dla wszystkich złożonych hormonalnych środków antykoncepcyjnych. Informacje i porady o różnym   ryzyku wystąpienia incydentów zakrzepowo-zatorowych związanych z stosowaniem poszczególnych  produktów zostały już ujęte w charakterystykach produktów leczniczych i ulotkach  dla pacjenta, ażeby ułatwić podjęcie decyzji  o stosowaniu lub zaniechaniu stosowania  danego  środka przez lekarzy i kobiety. Różnice ryzyka  pomiędzy produktami są omawiane w ramach przeglądu danych. 
· Ryzyko wystąpienia incydentów zakrzepowo-zatorowych jest bardzo niskie i obecnie uważa się, że jest takie samo dla wszystkich progestagenów.
· W przypadku wątpliwości, należy je dokładnie omówić z lekarzem, w celu podjęcia decyzji jaki środek antykoncepcyjny będzie najlepszy dla pacjentki. Trwający przegląd danych nie uzasadnia zaprzestania przyjmowania złożonych hormonalnych środków antykoncepcyjnych. 

· Kobiety stosujące złożone hormonalne środki antykoncepcyjne powinny zwrócić się o natychmiastową pomoc lekarską jeśli stwierdzą, że mogą mieć objawy zakrzepów żylnych lub tętniczych, które obejmują:
· silny ból i opuchnięcie którejkolwiek z nóg lub, rzadziej, rąk;
· nietypowy, nagły kaszel;
· nagły, silny ból w klatce piersiowej, sięgający lewej ręki; 
· bezdech;
· nietypowy, silny lub długotrwały ból głowy lub pogorszenie się migreny;
· częściową lub całkowitą utrata wzroku, lub widzenie podwójnie;
· zaburzenia  mowy;
· nagłe zmiany słuchu, węchu lub smaku;
· zawroty głowy lub omdlenia;
· osłabienie lub brak czucia w jakiejkolwiek części ciała;
· silny ból brzucha.



Generacje hormonalnych środków antykoncepcyjnych – historia
Hormonalne środki antykoncepcyjne czasami są klasyfikowane według ‘generacji’, liczonej od czasów. kiedy zostały opracowane i dopuszczone do stosowania. 

Tabletki antykoncepcyjne pierwszej generacji, opracowane w latach 60. XX wieku, zawierały wysokie stężenie estrogenu (nie zawierały progestagenu). Później wprowadzono środki antykoncepcyjne drugiej generacji, zawierały one połączenie niskiego stężenia estrogenu z różnymi progestagenami w rozmaitych stężeniach, często lewonorgestrel. Od lat 90. XX w.  opracowano kolejne produkty antykoncepcyjne. Zawierały progestageny inne niż te stosowane w produktach drugiej generacji, 
z podobnym działaniem antykoncepcyjnym. Te nowe produkty czasami są określane jako środki antykoncepcyjne trzeciej i czwartej generacji.

Ta klasyfikacja nie opiera się na wiedzy naukowej i nie jest jednolita, może się różnić w zależności od instytucji i publikacji. 
Istnieją także hormonalne środki antykoncepcyjne, które zawierają tylko progestagen i te produkty nie były objęte tym przeglądem.
Dodatkowe informacje o bieżącym przeglądzie danych dla złożonych hormonalnych środków antykoncepcyjnych
Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczeństwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Leków przeprowadza analizę wszystkich dostępnych danych dla ryzyka wystąpienia incydentów zakrzepowo-zatorowych dla wymienionych powyżej  złożonych hormonalnych środków antykoncepcyjnych i wyda swoje zalecenia w tej kwestii. 

Wcześniejsze przeglądy EMA dot.  złożonych hormonalnych  doustnych środków antykoncepcyjnych (szczegóły poniżej) wykazały,że ryzyko zatorów żylnych jest niewielkie, a informacje o nim i jak należy postępować zostały zawarte w informacjach o produkcie. Wcześniejsze przeglądy nie analizowały ryzyka zatorów tętniczych związanego z tymi lekami. To ryzyko jest bardzo niewielkie i uważa się obecnie, że jest podobne dla wszystkich progestagenów.
PRAC zbada dane zebrane od podmiotów odpowiedzialnych, z badań ze stosowania leków oraz z opublikowanej literatury naukowej, jak i zgłoszonych przypadków wystąpienia  incydentów zakrzepowo-zatorowych  zgłoszonych przez pacjentów i przedstawicieli zawodów medycznych. w celu omówienia tych kwestii zebrali się eksperci, którzy przedstawią swoje stanowiska PRAC. Bieżący przegląd zostanie uzupełniony o nowe informacje. 
Zalecenia PRAC zostaną przekazane Komitetowi ds. Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), który przyjmie opinię. Ta opinia zostanie przesłana Komisji Europejskiej do przyjęcia prawnie wiążącej decyzji.
Więcej informacji na temat aktualnego przeglądu danych można znaleźć na stronie:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Combined_hormonal_contraceptives/human_referral_prac_000016.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
Wcześniejsze przeglądy danych EMA
Doustne łączone złożone hormonalne środki antykoncepcyjne: przegląd w 2001r.
W 2001r., naukowy komitet EMA, pod nazwą Komitet ds. Produktów Leczniczych  przeprowadził analizę ryzyka incydentów zakrzepowo-zatorowych związanych z ze stosowaniem złożonych hormonalnych doustnych środków antykoncepcyjnych zawierających progestagen desogestrel lub gestoden.
Analizę rozpoczęto w 1995 i opierała się ona na trzech niezależnych badaniach epidemiologicznych, sugerujących zwiększone ryzyko wystąpienie incydentów zakrzepowo-zatorowych w przypadku tych produktów, w porównaniu ze złożonymi środkami antykoncepcyjnymi zawierającymi progestagen lewonorgestrel. EMA wydała w roku 1995 publiczne oświadczenie. Wydała je  także w roku 1996 
i 1997, uwzględniające najnowsze dane. Dodatkowo do wstępnych badań, analiza przeprowadzona 
w roku 2001 oceniła badania epidemiologiczne i badania mechanizmów krzepnięcia krwi, i zakończyła się następującym wynikiem dla ryzyka zatorów żylnych w przypadku produktów „trzeciej generacji”:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Position_statement/2009/12/WC500017650.pdf 
Złożone hormonalne środki antykoncepcyjne zawierające drospirenon: ostatnia analiza w 2012 r.
W roku 2012, grupa robocza ds. bezpieczeństwa leków CHMP (Pharmacovigilance Working Party PhWP) – obecnie PRAC – zamknął nieformalny przegląd danych dla dwóch badań epidemiologicznych odnośnie ryzyka wystąpienia incydentów zakrzepowo-zatorowych związanych ze stosowaniem doustnych złożonych środków antykoncepcyjnych zawierających drospirenon. Ponieważ te produkty były dostępne dopiero po roku 2001, nie zostały ujęte w przeglądzie z 2001r.
Wyniki tych badań potwierdziły wnioski przeglądu danych dla produktów, przeprowadzonego przez PhVWP w maju 2011r., że ryzyko incydentów zakrzepowo-zatorowychz dla wszystkich doustnych  złożonych środków antykoncepcyjnych (włącznie z tymi zawierającymi drospirenon) jest niskie. Ryzyko dla produktów zawierających drospirenon jest wyższe, niż dla tych zawierających levonorgestrel i może być podobne do ryzyka dla środków zawierających desogestrel lub gestoden (tzw.  złożone  hormonalne środki antykoncepcyjne trzeciej generacji). 
Więcej informacji o wnioskach PhVWP przekazanych właściwym organom narodowym można znaleźć na stronie:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2012/01/WC500121387.pdf
Diane 35 i jego leki pochodne
PRAC przeprowadził także niedawno osobny przegląd danych dla Diane 35 (octan cyproteronu 2 mg 
i etynyloestradiol 35 mikrogramów) oraz  produktów do niego odtwórczych – lek stosowany do leczenia trądziku i innych schorzeń wywołanych zaburzeniami hormonalnymi.  Zawartość progestageu w Diane 35, cyproteronu, hamuje owulację i stąd ma także działanie antykoncepcyjne, chociaż nie jest dopuszczony jedynie jako środek antykoncepcyjny.
W maju 2013r. PRAC doszedł do wniosku, że korzyści ze stosowania Diane 35 i jego  generyków przeważają na ryzykiem, o ile podjęte zostaną działania mające na celu zminimalizowanie ryzyka wystąpienia zakrzepicy. Leki te powinny być stosowane wyłącznie do leczenia średnio nasilonego lub ciężkiego trądziku androgenozależnego i/lub hirsutyzmu (występowanie nadmiernego owłosienia) u kobiet w wieku rozrodczym. Ponadto, Diane 35 należy stosować jedynie w przypadku, gdy inne metody leczenia, takie jak antybiotykoterapia doustna lub miejscowa, były nieskuteczne.

Ponieważ Diane 35 i jego  generyki mają działanie antykoncepcyjne, nie należy ich przyjmować w połączeniu z innymi hormonalnymi środkami antykoncepcyjnymi. Równoczesne stosowanie Diane 35 
i jego generyków z innymi hormonalnymi środkami antykoncepcyjnymi, naraża kobiety na wysokie dawki estrogenu i zwiększa ryzyko zakrzepicy.

Więcej informacji na temat Diane 35 i jego leków pochodnych można znaleźć na stronie:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Cyproterone_and_ethinylestradiol_containing_medicinal_products/human_referral_prac_000017.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
	

	7 Westferry Circus ● Canary Wharf ● London E14 4HB ● United Kingdom
	An agency of the European Union
[image: image2.png]





	Telephone

+44 (0)20 7418 8427

Facsimile

+44 (0)20 7418 8409

E-mail

press@ema.europa.eu

Website

www.ema.europa.eu


	


	

	Błąd! W dokumencie nie ma tekstu o podanym stylu. IF  <> "Error*"Błąd! W dokumencie nie ma tekstu o podanym stylu. \* MERGEFORMAT 
Błąd! W dokumencie nie ma tekstu o podanym stylu.

	

	Błąd! Nieznana nazwa właściwości dokumentu. IF  <> "Error*"Błąd! Nieznana nazwa właściwości dokumentu. \* MERGEFORMAT 
Błąd! Nieznana nazwa właściwości dokumentu.

	Page 4/4



[image: image1.png][image: image2.png]