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Vous trouverez de plus amples informations
sur le site web de I'ISFM www.siwf.ch — Forma-
tion postgraduée médecins-assistants - Exa-
men de spécialiste

Swissmedic cloture la procédure

de révision des contraceptifs oraux
contenant de la drospirénone —
adaptation de I'information profession-
nelle et de I'information patient

L'information professionnelle des contracep-
tifs oraux combinés (COC) contenant de la
drospirénone (Yasmin®, Yasminelle® et YAZ®)
ainsi que 'information destinée aux patients,
ont été mises a jour selon ’état des connais-
sances actuelles et comprennent les informa-
tions les plus récentes et les avertissements
concernant le risque de thromboembolie vei-
neuse (TEV). Les adaptations principales
concernent:

— Les chiffres actuels de risque de TEV chez
les femmes prenant des COC en général,
les femmes n’en prenant pas et les femmes
enceintes.

— Le risque relatif de TEV des COC conte-
nant de la drospirénone par rapport a celui
des COC de 2¢me génération (contenant du
lévonorgestrel) et des COC de 3¢m¢ généra-
tion (contenant du désogestrel ou du ges-
todene).

— Le risque de TEV accru lors de la reprise
d’une contraception orale aprés une inter-
ruption de 4 semaines au moins.

— Une présentation plus claire et une des-
cription detaillée des symptomes d’alerte
de TEV.

Les nouveaux textes seront publiés en ligne a
fin avril 2010 (www.documed.ch). Les adap-
tations sont le résultat de la réévaluation
compleéte du risque thromboembolique sous
contraceptifs oraux que Swissmedic avait com-
muniquée aux professionnels et au public en
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octobre 2009 [1]. La procédure de révision
ouverte en aott 2009 est terminée par cette
actualisation de l'information sur les COC
contenant de la drospirénone.

Extraits de la section «Mises en garde et
précautions» de l'information professionnelle
actualisée de Yasmin®, Yasminelle® et YAZ®
concernant le risque de TEV:

Le risque absolu de TEV des COC:

Une grande étude de cohorte prospective a
3 bras (EURAS) a montré que l'incidence de
TEV lors de la prise de COC faiblement dosés
(<0,05 mg d’éthinylestradiol) atteint 8-10 cas
pour 10000 années-femmes. Les données plus
récentes indiquent que l'incidence de TEV est
d’environ 4,4 cas pour 10000 années-femmes
chez les femmes non enceintes ne prenant
pas de COC et de 20-30 cas chez les femmes
enceintes ou accouchées.

Le risque relatif de TEV des COC contenant

de la drospirénone:

Selon deux grandes études épidémiologiques
rétrospectives publiées en 2009 (une étude de
cohorte danoise et une étude cas-témoin hol-
landaise) le risque relatif de TEV des COC
contenant de la drospirénone comme Yasmin®
se situait entre celui de la 2¢m¢ et de la 3¢me
génération et était augmenté d'un facteur de
1,5 par rapport aux préparations de 2¢me géné-
ration. L'augmentation du risque était toute-
fois statistiquement non significative dans
I’étude hollandaise. Le risque de TEV chez les
utilisatrices de COC contenant de la drospiré-
none comme Yasmin®, avec ou sans facteurs de
risque, était en revanche comparable a celui
des COC de 2¢me génération dans deux grandes
études de cohorte prospectives (EURAS et In-
genix). On ne dispose toutefois pas d’études
prospectives, contrdlées et randomisées consa-
crées a ce probléme.

Le risque de TEV lors de la reprise des COC:

Le risque de TEV est le plus élevé au cours de
la premiere année de prise d'un COC (en parti-
culier au cours des 3 premiers mois). Selon une
analyse intérimaire, ce risque accru existe non
seulement lors de la prise initiale de COC,
mais encore lors de la reprise d'un méme ou
d’un autre COC aprés une interruption d’au
moins 4 semaines ou davantage.
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In der SAZ Nr. 15 vom 14. April 2010 wurde
in der Rubrik «Tarif-Fragen» in Faksimile-
Form ein Brief der FMH vom 24. Mirz 2010
an das BAG wiedergegeben [1]. Die in diesem
Schreiben aufgefiihrten Beispiele 1 und 2 sind
(mit Ausnahme der «Quintessenz» bei Bei-
spiel 1) einem Leserbrief von Otmar Hafliger
vom 9. Mirz 2010 an die SAZ entnommen,
der ebenfalls in der SAZ Nr. 15/2010 in der
Rubrik «Standpunkt» veroffentlicht wurde [2].
Autoren und Redaktion bedauern die feh-
lende Quellenangabe.
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