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Kombinierte hormonale Kontrazeptiva (CHC): Erhéhtes Risiko venoser
Thromboembolien unter CHC mit Dienogest/Ethinylestradiol (Valette,
Jeanine) im Vergleich zu Levonorgestrel-haltigen CHC - begrenzte Daten
zu CHC mit Dienogest/Estradiolvalerat (Qlaira)

Oktober 2019

Bayer (Schweiz) AG und Berlis AG mdchten Sie in Abstimmung mit Swissmedic lber die aktuelle Datenlage zum
Risiko vendser Thromboembolien (VTE) bei Anwenderinnen Dienogest-haltiger kombinierter hormonaler Kontra-
zeptiva (CHC) im Vergleich zu Levonorgestrel-haltigen CHC informieren:

e Dienogest/Ethinylestradiol (DNG/EE) - Valette,
Jeanine
Eine Metaanalyse von vier Beobachtungsstudien
kam zu dem Ergebnis, dass kombinierte hormonale
Kontrazeptiva (CHC), die DNG/EE enthalten, mit einem
bis zu doppelt so hohen Risiko (adjusted Hazard Ratio
(aHR) von 1,567 (95%-Konfidenzintervall [KI] 1,07-2,30))
fir venose Thromboembolien (VTE) assoziiert sind
im Vergleich zu CHC, die Levonorgestrel und Ethinyl-
estradiol (LNG/EE) enthalten.
Basierend auf diesen Ergebnissen wird das jahrliche
Risiko fiir eine VTE bei Frauen, die DNG/EE verwen-
den, auf 8-11 VTE-Falle pro 10000 Frauen geschatzt.
Zum Vergleich: Bei Frauen, die ein CHC anwenden,
welches LNG, Norethisteron oder Norgestimat ent-
hélt, liegt die jahrliche Inzidenzrate bei 5-7 VTE-
Fallen pro 10000 Frauen, bei Nichtanwenderinnen
von CHC bei 2 VTE-Féllen pro 10000 Frauen.

e Dienogest/Estradiolvalerat (DNG/EV) - Qlaira
Begrenzte Daten einer prospektiven Studie legen
nahe, dass unter DNG/EV das VTE-Risiko in der glei-
chen Grossenordnung sein kénnte wie jenes anderer
CHC, einschliesslich LNG-haltiger CHC. Es ist jedoch
nicht bekannt, ob DNG/EV zu den CHC mit dem ge-
ringsten VTE-Risiko gehort.

e Bei den meisten Frauen iiberwiegt der mit der An-
wendung von CHC verbundene Nutzen das Risiko fiir
schwerwiegende unerwiinschte Wirkungen. Aller-
dings sollten bei der Verschreibung eines CHC die
aktuellen, individuellen Risikofaktoren der einzelnen
Patientin fiir eine VTE oder fiir andere Risiken einer
Ostrogen-Gestagen-Gabe beriicksichtigt werden,
ebenso wie das VTE-Risiko im Vergleich zu jenem
der anderen CHC.

e Verschreibende Arzte bzw. Arztinnen sollten iiber
mogliche Anzeichen einer vendsen bzw. arteriellen
Thromboembolie aufklaren. Diese Symptome sollten
der Patientin bei der Verschreibung von CHC beschrie-
ben werden. Dariiber hinaus sollten verschreibende
Arzte bzw. Arztinnen die individuelle Risikosituation
der Patientin regelmassig tiberprifen.
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e Bei der Entscheidung fiir die Anwendung eines CHC
sollte der/die verschreibende Arzt/Arztin die Anwen-
derin umfassend und transparent lber Risiken, Ver-
haltensregeln bei Auftreten von Problemen und be-
sonderen Vorsichtsmassnahmen informieren. Die
entsprechende Aufklarung der Patientin soll bei je-
der Untersuchung oder zumindest bei jeder neuen
Verschreibung wiederholt werden.

Aktualisierung der Fach- und Patienten-
information

Die Arzneimittelinformationen von CHC mit DNG/EE (Va-
lette, Jeanine) und DNG/EV (Qlaira) wurden basierend
auf diesen neuen Erkenntnissen entsprechend angepasst.
Die aktualisierten Arzneimittelinformationen wurden unter
www.swissmedicinfo.ch publiziert.

Meldung unerwiinschter Arzneimittelwirkungen

Fur Meldungen Uber unerwutnschte Arzneimittelwirkungen
(UAW) empfiehlt Swissmedic, das daftir entwickelte Melde-
portal Electronic Vigilance System (EIViS) zu verwenden.
Alle erforderlichen Informationen hierzu sind unter www.
swissmedic.ch zu finden.

Kontaktangaben

Sollten Sie Fragen haben oder zusatzliche Informationen be-
noétigen, wenden Sie sich bitte an:

Bayer (Schweiz) AG, Grubenstrasse 6, 8045 Ziirich, Tel. 044
465 81 11, endocrin.medinfo@bayer.ch

Berlis AG, Grubenstrasse 6, 8045 ZUrich, Tel. 044 465 84 44,
info@berlis.ch
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