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Mitteilungen

Auszüge aus dem Abschnitt Warnhinweise/
Vorsichtsmassnahmen der aktualisierten
Fachinformationen von Yasmin®,
Yasminelle® und YAZ® zum VTE-Risiko:

Absolutes VTE-Risiko bei KOK:
Eine grosse, prospektive 3-armige Kohorten-
studie (EURAS) hat gezeigt, dass die Inzidenz
für VTE unter Anwendung von KOK mit nied-
riger Östrogendosis (<0,05 mg Ethinylestra-
diol) bei 8 bis 10 Fällen pro 10 000 Frauenjah-
ren liegt. Die neuesten Daten deuten darauf
hin, dass die VTE-Inzidenz bei Nichtanwen-
derinnen, welche nicht schwanger sind, un-
gefähr bei 4,4 pro 10 000 Frauenjahren und
bei Schwangeren/ bzw. Wöchnerinnen bei
20–30 Fällen pro 10 000 Frauenjahren liegt.

Relatives VTE-Risiko von Drospirenon-haltigen
KOK:
Gemäss zwei grossen, 2009 publizierten retro-
spektiven epidemiologischen Studien, einer
dänischen Kohortenstudie und einer hollän-
dischen Fallkontrollstudie, lag das relative
VTE-Risiko unter Drospirenon-haltigen KOK
wie Yasmin® zwischen jenem der 2.- und 3.-Ge-
nerations-KOK und war gegenüber 2.-Genera-
tions-KOK um einen Faktor 1,5 erhöht; die
Risikoerhöhung in der holländischen Studie
war jedoch statistisch nicht signifikant. Im
Gegensatz dazu war in zwei grossen, prospek-
tiven Kohortenstudien (EURAS und Ingenix)
das VTE-Risiko bei Anwenderinnen mit oder
ohne Risikofaktoren für VTE unter Drospire-
non-haltigen KOK wie Yasmin® vergleichbar
mit jenem der 2.-Generations-Präparate.
Prospektive, kontrollierte, randomisierte Stu-
dien zu dieser Problematik liegen nicht vor.

VTE-Risiko bei Wiedereinnahme:
Das Risiko für VTE ist während des ersten An-
wendungsjahres (insbesondere während der
ersten 3 Monate) eines KOK am höchsten.
Eine Interimsanalyse deutet darauf hin, dass
dieses erhöhte Risiko sowohl bei der erstma-
ligen Einnahme eines KOK als auch bei der er-
neuten Einnahme des gleichen oder eines an-
deren KOK besteht (nach einem mindestens
4-wöchigen oder länger dauernden pillen-
freien Intervall).
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Überprüfungsverfahren der Drospirenon-
haltigen Kontrazeptiva abgeschlossen –
aktualisierte Fach- und Patienten-
information

Die Fach- und Patienteninformationen der
Drospirenon-haltigen kombinierten oralen
Kontrazeptiva (KOK) Yasmin®, Yasminelle®

und YAZ® sind auf den neusten Stand gebracht
worden in Bezug auf aktuelle Kenntnisse und
Warnhinweise zum Risiko venöser Thrombo-
embolien (VTE). Die wichtigsten Anpassun-
gen betreffen:
– Aktualisierte Zahlen zum absoluten VTE-

Risiko bei KOK-Anwenderinnen generell,
bei Nichtanwenderinnen und bei Schwan-
geren.

– Relatives VTE-Risiko von Drospirenon-hal-
tigen KOK im Vergleich zu KOK der zwei-
ten Generation (mit Levonorgestrel) und
jenen der dritten Generation (mit Gestoden
bzw. Desogestrel).

– Wiederanstieg des VTE-Risikos bei erneuter
KOK-Einnahme nach pillenfreiem Zeit-
raum von 4 Wochen und mehr.

– Übersichtlichere Darstellung und einge-
hende Beschreibung der Warnsymptome
von VTE.

Die neuen Texte sind ab Ende April 2010 on-
line publiziert (www.documed.ch/). Die An-
passungen entsprechen den Resultaten der
umfassenden Überprüfung des VTE-Risikos
unter hormonalen Kontrazeptiva, über die
Swissmedic im Oktober 2009 Fachleute und
Öffentlichkeit informiert hatte [1]. Mit dieser
Aktualisierung der Fach- und Patienteninfor-
mationen ist das im August 2009 eröffnete
Überprüfungsverfahren zu Drospirenon-hal-
tigen KOK abgeschlossen.

1 De Geyter C, Meier CR, Pavelic Ferretti D,
Kwan HY, Stoller R. Venöse Thromboembolien
unter kombinierten oralen Kontrazeptiva –
aktueller Stand. Publiziert in: pharmaJournal.
2009;21:4–6 und Schweiz Ärztezeitung.
2009;90(43):1654–7. Siehe auch Swissmedic
Homepage 22.10.2009.
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Addendum

In der SÄZ Nr. 15 vom 14. April 2010 wurde
in der Rubrik «Tarif-Fragen» in Faksimile-
Form ein Brief der FMH vom 24. März 2010
an das BAG wiedergegeben [1]. Die in diesem
Schreiben aufgeführten Beispiele 1 und 2 sind
(mit Ausnahme der «Quintessenz» bei Bei-
spiel 1) einem Leserbrief von Otmar Häfliger
vom 9. März 2010 an die SÄZ entnommen,
der ebenfalls in der SÄZ Nr. 15/2010 in der
Rubrik «Standpunkt» veröffentlicht wurde [2].
Autoren und Redaktion bedauern die feh-
lende Quellenangabe.
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