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Adjunto nota 1128/CNFV/DNFYD de 14 noviembre de 2013, mediante la cual le hacemos
entrega de |la Nota Informativa: Anticonceptivos hormonales combinados: conclusiones de la

revision del riesgo de tromboembolismo venoso.

Atentamente,
ME

“Cambio en la salud, un compromiso de todos”

APARTADO POSTAL 2048; PANAMA 1, PANAMA

Teléfonos: (507) 512-9404/9162 y.Facsimile: 512-9196

- Correo electrénico: fvigilancia@minsa.gob.pa
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NOTA INFORMATIVA

ANTICONCEPTIVOS HORMONALES COMBINADOS: CONCLUSIONES DE LA REVISION DEL
RIESGO DE TROMBOEMBOLISMO VENOSO

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DEL MINISTERIO DE SALUD DANDOLE
SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES
REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS CONSIDERA
- PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

Ha finalizado la revision europea sobre el riesgo de tromboembolismo venoso (TEV) asociado a los
anticonceptivos hormonales combinados (AHC). Este riesgo ya era conocido y la revisiéon confirma que
existe un riesgo pequefio y que aquellos anticonceptivos que contienen levonorgestrel, noretisterona o
norgestimato como progestagenos presentan un riesgo mas bajo.

Se recomienda a los médicos que prescriben AHC que:

Valoren detalladamente los factores de riesgo de TEV antes de iniciar el tratamiento y, periédicamente,
durante el mismo para decidir junto con la mujer el anticonceptivo mas adecuado.

Informen a las mujeres sobre los signos y sintomas indicativos de TEV para facilitar el diagnodstico
precoz.

El Comité Europeo para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) ha emitidos las
conclusiones en relaciéon con la revision del riesgo de tromboembolismo y arterial asociado a los
anticonceptivos hormonales combinados (AHC), tanto orales como en forma de parche transdérmico o
anillo vaginal y en particular en relacién con los anticonceptivos orales combinados conocidos como de
tercera y cuarta generacion.

El PRAC ha revisado fundamentalmente los datos procedentes de estudios epidemiolégicos y ensayos
clinicos. Las conclusiones de esta revisién han sido las siguientes:

e El beneficio de los AHC en la prevencién de embarazos no deseados continda siendo
superior a los posibles riesgos asociados a su uso.

¢ Los datos actuales confirman que el riesgo ya conocido de TEV es bajo, existiendo
pequefas diferencias entre las distintas combinaciones segun el progestageno que
contienen (ver tabla al final de esta nota).

e La probabilidad de apariciéon de un cuadro de TEV es mayor durante el primer afo, al
reiniciar el uso tras una interrupcion de al menos 4 semanas y en mujeres que presentan
factores de riesgo (entre ellos mayor edad, tabaquismo, sobrepeso, migranas, historia
familiar de TEV o parto reciente).

e Sobre el riesgo de tromboembolismo arterial se considera que, en todo caso, es muy bajo
y no se dispone de informacién suficiente que permita establecer diferencias entre los
distintas combinaciones.

En base a estas conclusiones, el PRAC ha recomendado actualizar la ficha técnica y el prospecto de
los AHC autorizados y recordar a los médicos prescriptores la importancia de valorar el riesgo de TEV



tanto al inicio de su uso como durante el mismo, informando a las mujeres de los factores de riesgo y
los posibles signos y sintomas de TEV.

Las recomendaciones del PRAC seran valoradas por el Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP), tras lo cual se emitira una opinion final por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la
correspondiente Decision de la Comision Europea.

Mientras el CHMP) emite opinion final, el Centro Nacional de Farmacovigilancia desea trasladar a
los profesionales sanitarios la siguiente informacion y recomendaciones:

e No existen motivos de seguridad que hagan necesaria la interrupcién del anticonceptivo
hormonal en mujeres que vienen utilizandolo sin presentar problemas.

¢ Es necesario valorar los factores de riesgo conocidos para el TEV en las mujeres que
utilizan AHC periddicamente, ya que estos pueden variar o aparecer a lo largo del
tratamiento.

e Es necesario informar a las mujeres sobre el riesgo de TEV, sus factores condicionantes y
sobre los posibles signos y sintomas que pudiesen aparecer.

¢ En las mujeres que inician el uso de anticoncepcion hormonal, hay que considerar el
medicamento mas adecuado teniendo en cuenta la presencia de factores de riesgo
conocidos para el tromboembolismo venoso.

e Ante el caso de paciente en edad fértil con sintomas de TEV o Pulmonar es necesario
incluir los AHC en el diagnostico diferencial.

o Es importante realizar un seguimiento adecuado, vigilando la posible aparicién de signos o
sintomas indicativos de TEV, en particular durante el periodo de mayor riesgo (primer afio
de uso o reinicio después de 4 semanas o mas sin utilizar un AHC).

e Recordar que aunque la mujer califique para el uso de AHC, existe el riesgo de aparicion
de reacciones adversas y tromboembolismo venoso o pulmonar.

ESTIMACION DEL RIESGO DE TROMBOEMBOLISMO VENOSO ASOCIADO
A LOS ANTICONCEPTIVOS HORMONALES COMBINADOS

Progestageno!"” (combinado con etinlestradiol-EE, inidenp s estmaca (o
ol 10,000 mujeres durante un
excepto que se especifique) .
afo de uso)

No usuarias de AHC 2
Levonorgestrel/ Norgestimato/ Noretisterona 5-7
Etonogestrel/ Norelgestromina 6-12
Gestodeno/ Desogestrel/ Drospirenona 9-12
Clormadinona/ Dienogesto/ Nomegestrol(combinados No hay suficientes datos para
con estradiol-E2) estimar la incidencia

Fuente: informe del Comité Europeo para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) ha en relacion con la
revision del riesgo de tromboembolismo y arterial asociado a los anticonceptivos hormonales combinados (AHC),

Les recordamos a todos los actores involucrados en el manejo anticonceptivos orales reportar sus
sospechas de Reacciones Adversas, Fallas Farmacéuticas y Fallas Terapéuticas a Medicamentos al
Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono 512-9404, fax 512-9404/9196, e-mail:
fvigilancia@minsa.gob.pa o los Centros Regionales e Institucionales Respectivos

Le solicitamos haga extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios.
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