Comunicagdo direta com profissionais de satude

Contraceptivos hormonais combinados: estar ciente da diferenga no risco de
tromboembolismo entre os produtos, da importancia dos fatores de risco individuais e
permanecer vigilante aos sinais e sintomas

Prezado Profissional de Saude,

Esta carta destina-se a informa-lo dos resultados de uma revisdo europeia e das evidéncias
mais recentes sobre o risco de tromboembolismo em associacdao com certos contraceptivos
hormonais combinados’ (CHCs). A carta destina-se a todos os prescritores de contracetivos e
a qualquer profissional de salde que possa apresentar um possivel tromboembolismo
devido a CHCs e foi acordada com a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e a Agéncia
Regulatéria de Produtos Médicos e de Saude (MHRA).

Resumo

e Esta revisdao confirmou o entendimento anterior de que o nivel de risco de
tromboembolismo venoso (TEV) com todos os CHC de dose baixa (etinilestradiol
<50mcg) é pequeno.

e Existem boas evidéncias de que o risco de TEV pode variar entre CHCs, dependendo
do tipo de progestagénio que contém. Os dados atualmente disponiveis indicam que
os CHCs contendo os progestagénios levonorgestrel, noretisterona ou norgestimato
apresentam o menor risco de TEV entre os contraceptivos hormonais combinados
(ver tabela 1 abaixo).

e Ao prescrever CHCs, deve ser dada especial atencdo aos fatores de risco actuais de
cada mulher, particularmente os de TEV, e a diferenca no risco de TEV entre
produtos.

e Uma mulher que tenha utilizado o seu contraceptivo sem quaisquer problemas nao
necessita parar de utiliza-lo.

e Nao ha evidéncias de diferencgas entre CHCs de dose baixa (etinilestradiol <50 mg) no
risco de tromboembolismo arterial

e Eventos tromboembodlicos arteriais (ETAs)

e Os beneficios associados a utilizacdo de um CHC superam largamente o risco de
eventos adversos graves na maioria das mulheres. O foco estd agora em enfatizar a
importancia dos fatores de risco de cada mulher e a necessidade de os reavaliar
regularmente, e em aumentar a sensibilizagao para os sinais e sintomas de TEV e TEA
gue devem ser informados as mulheres quando um CHC é prescrito.

e Sempre considere a possibilidade de um tromboembolismo associado ao CHC
qguando apresentado a uma mulher que apresenta sintomas.

e Foram desenvolvidos documentos de orientacdo adicionais para ajudar a facilitar as
consultas, incluindo: um checklist que os prescritores podem utilizar com a paciente
para garantir que um CHC é adequado.

1 Contraceptivos hormonais combinados contendo etinilestradiol ou estradiol associado a
clormadinona, desogestrel, dienogeste, drospirenona, etonogestrel, gestodeno, nomegestrol,
norelgestromina ou norgestimato.



Mais informacgoes sobre as preocupagoes de seguranga e as recomendagoées
Muitos estudos avaliaram o risco de TEV (trombose venosa profunda, embolia pulmonar)

entre utilizadores de diferentes CHCs. Com base na totalidade dos dados conclui-se que o risco de
TEV difere entre os produtos - sendo os produtos de menor risco aqueles que contém os
progestagénios levonorgestrel, noretisterona e norgestimato. Para alguns produtos, existem dados
atualmente insuficientes para saber como o risco se compara com os produtos de menor risco.

Melhores estimativas do risco de TEV com diversas combinagdes de etinilestradiol/progestagénio
em comparag¢do com o risco associado as pilulas contendo levonorgestrel sdo mostradas na tabela 1.

Em comparagdao com a gravidez e o periodo pds-parto, o risco de TEV associado ao uso CHCs é
menor.

Tabela 1: Risco de TEV com contraceptivos hormonais combinado

Progestagénio no CHC Risco relativo vs. Incidéncia estimada (por
(combinado com levonorgestrel 10.000 mulheres por ano de
etinilestradiol, a menos que uso)

indicado)

N3o gravida, ndo usuaria - 2
Levonorgestrel Referéncia 5-7
Norgestimato/Noretisterona 1.0 5-7
Gestodeno / Desogestrel / 1.5-2.0 9-12
Drospirenona

Etonogestrel/Norelgestromina 1.0-2.0 6-12
Clormadinona/ Dienogest / A confirmar? A confirmar?
Acetato de Nomegestrel (E2)

E2 — estradiol; A confirmar — a confirmer
1 Mais estudos estdo em andamento ou planejados para coletar
dados suficientes para estimar o risco desses produtos

Os prescritores devem estar cientes das informacdes atuais do produto e das orientages clinicas ao
discutir o tipo de contraceptivo mais adequado para qualquer mulher. O risco de TEV é mais elevado
durante o primeiro ano de utilizacdo de qualquer CHC e também pode ser mais elevado ao reiniciar
0s CHC apds um intervalo de 4 ou mais semanas. O risco de TEV também é maior na presenca de
fatores de risco intrinsecos. Os fatores de risco para TEV mudam ao longo do tempo e o risco
individual deve ser reavaliado periodicamente. Para facilitar o diagndstico precoce, todas as
mulheres com sinais e sintomas devem ser questionadas se estdo usando algum medicamento ou
um CHC. Lembramos que uma proporgao significativa de tromboembolismos ndo é precedida por
guaisquer sinais ou sintomas ébvios.

Sabe-se que o risco de eventos tromboembdlicos arteriais (ETAs) também aumenta com a utilizagdo
de CHC, no entanto ndo existem dados suficientes para demonstrar se este risco varia entre
diferentes produtos.

A decisdo sobre qual produto utilizar deve ser tomada somente apds uma discussdao com a mulher
gue inclua: o nivel de risco de TEV associado aos diferentes produtos; como seus fatores de risco
atuais influenciam o risco de TEV e TEA; e exploracdo de suas preferéncias.

Um checklist foi desenvolvido para ajudar a orientar esta discussao (e esta anexado).



As informacGes do produto serdo atualizadas para refletir o nosso entendimento atual das evidéncias
disponiveis e para tornar as informacgdes tao claras quanto possivel. Também aproveitamos esta
oportunidade para atualizar as taxas basais de TEV para refletir as evidéncias atuais. Estas taxas
aumentadas sdo provavelmente devidas a melhorias no diagnéstico e notificagdo de TEV e a um
aumento na obesidade ao longo do tempo.

Chamada para reporter

Quaisquer suspeitas de reacGes adversas devem ser notificadas através do nosso SAC: 0800 878 9753
ou sac@theramex.com

Ao relatar, forneca o maximo de informagdes possivel, incluindo informagdes sobre histérico médico,
gualquer medicacdo concomitante, inicio e datas de tratamento.


mailto:sac@theramex.com

CHECKLIST PARA PRESCRITORES — CONTRACEPTIVOS HORMONAIS

COMBINADOS

Utilize este checklist em conjunto com a bula do produto durante as consultas de contracetivos
hormonais combinados (CHC).

tromboembolismo (por exemplo, trombose venosa profunda, embolia pulmonar, infarto e
acidente vascular cerebral) é um risco raro mas importante com a utilizacdo de um CHC.
risco de uma mulher também dependera do seu risco inicial de tromboembolismo. A decisdo
de utilizar um CHC deve, portanto, ter em consideracdo as contraindicagoes e os fatores de
risco da mulher, particularmente os de tromboembolismo — ver caixas abaixo e a bula do
produto.
risco de tromboembolismo com CHC é maior:
durante o primeiro ano de uso
ao reiniciar o uso apods um intervalo de ingestdo de 4 ou mais semanas.
Os CHC que contém etinilestradiol em combinacdo com levonorgestrel, norgestimato ou
noretisterona sdo considerados como tendo o menor risco de tromboembolismo venoso
(TEV).
A decisdo de utilizar qualquer CHC sé deve ser tomada apds discussdo com a mulher para
garantir que ela compreenda:

o efeito de quaisquer fatores de risco intrinsecos no risco de trombose

o risco de tromboembolismo com seu CHC

o que ela deve estar alerta para sinais e sintomas de trombose

prescreva um CHC se assinalar alguma das caixas desta se¢do. A paciente tem:

Histdria atual ou pessoal de um evento tromboembdlico, por ex. trombose venosa

[0 | profunda, embolia pulmonar, infarto, acidente vascular cerebral, ataque isquémico
transitério ou angina?

0 Conhecimento da predisposicdo para um disturbio de coagulacdo sanguinea?

] | Historia de enxaqueca com aura?

0 Diabetes mellitus com complicages vasculares?

- Pressdo arterial muito elevada, como por exemplo, sistélica 2160 ou diastélica 2100 mm
Hg?

0 Lipidios no sangue muito elevados?
Uma cirurgia de grande porte ou um periodo de imobilizagdo prolongada se aproximando?

[0 | Nesse caso, aconselhe o uso de um método contraceptivo diferente por pelo menos 4

semanas antes e duas semanas apds a deambulagdo completa.

Discuta a adequag¢ao de um CHC com a mulher se assinalar alguma das caixas nesta segao:

O IMC dela estd acima de 30 kg/m??

O
0 Ela tem mais de 35 anos?

Ela é fumante? Se sim e também com mais de 35 anos, ela deve ser fortemente
O aconselhada a parar de fumar ou a usar um método contraceptivo diferente.
0 Ela tem pressdo alta, por exemplo, sistélica 140-159 ou diastdlica 90-99 mm Hg?
- Ela tem algum parente préximo (por exemplo, pai ou irmao) que teve um evento

tromboembdlico (ver lista acima) em idade jovem (por exemplo, antes dos 50 anos)?




O | Elaou alguém de sua familia tem niveis elevados de lipidios no sangue?

] | Elatem enxaquecas?

O Ela tem algum problema cardiovascular, como fibrilacdo atrial, arritmia, doenca coronariana,
doenca valvular cardiaca?

0 Ela tem diabetes mellitus?

0 Ela deu a luz nas ultimas seis semanas?

0 Ela viaja mais de 4 horas por dia?
Ela tem alguma outra condigdo médica que possa aumentar o risco de trombose (por

[0 | exemplo, cancer, lGpus eritematoso sistémico, anemia falciforme, doenga de Crohn,
retocolite ulcerativa, sindrome hemolitica urémica)?
Ela estda tomando algum outro medicamento que possa aumentar o risco de trombose (por

[0 | exemplo, corticosteroides, neurolépticos, antipsicéticos, antidepressivos, quimioterapia
etc.)?

Mais de um dos fatores de risco acima mencionados pode significar que um CHC n3o deve ser
utilizado.

N3o se esquega, os fatores de risco de uma mulher podem mudar ao longo do tempo e devem
ser revistos em intervalos regulares.

Certifique-se de que a sua paciente compreende que deve informar um profissional de satide
que esta tomando um contracetivo hormonal combinado se:

e Precisa de uma operacao

e Necessita de um periodo de imobilizacdo prolongada (por exemplo, devido a uma lesdo ou
doenca, ou se a perna estiver engessada)

> Nestas situacdes, seria melhor discutir se um método contraceptivo diferente deveria ser
utilizado até que o risco de TEV volte ao normal.

Informe também a sua paciente que o risco de coagulo sanguineo aumenta se ela:

e Viagens por longos periodos (por exemplo, durante voos de longa distdncia)

e Desenvolve um ou mais dos fatores de risco acima para TEV

e Deu aluz nas ultimas semanas

» Nestas situacdes, os seus pacientes devem estar particularmente alertas para quaisquer
sinais e sintomas de tromboembolismo.

Por favor, aconselhe o seu paciente a informa-lo se alguma das situacées acima mudar ou ficar
muito pior.

Por favor, incentive fortemente as mulheres a lerem a bula do produto que acompanha cada
embalagem de CHC. Isso inclui os sintomas de codgulos sanguineos aos quais ela deve estar atenta

Por favor, relate quaisquer eventos adversos suspeitos de serem causados por um contraceptivo
combinado a empresa ou a MHRA




