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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) finalizou a revisdo de seguranca referente ao risco de
tromboembolismo venoso (TEV) dos contracetivos hormonais combinados (CHC), tendo concluido
gue o beneficio destes na prevencao da gravidez continua a superar o risco de TEV, conforme
divulgado na Circular Informativa 227/CD/8.1.7., de 11.10.2013.

Esta revisdo veio reforcar a importancia de divulgar informacdo clara e atualizada junto dos
profissionais de salde e das mulheres que utilizam estes medicamentos.

Os Resumos das Caracteristicas dos Medicamentos (RCM) e os Folhetos Informativos (FI) dos CHC
serdo atualizados, para que as mulheres, em conjunto com o seu médico, decidam de forma
fundamentada quanto as opgdes de contracecao.

E importante que as mulheres estejam informadas sobre o risco de TEV, dos seus sinais e
sintomas e que os médicos, aquando da prescricdo de um contracetivo, considerem os fatores de
risco individuais de cada mulher, assim como o risco de TEV associado a cada um dos CHC em
comparagao com outros CHC (ver Tabela 1).

Esta revisdo avaliou ainda o risco de tromboembolismo arterial (TEA), o qual é muito reduzido,
ndo existindo evidéncia de diferencas relativamente ao grau de risco em funcdo do tipo de
progestagénio.

Informacao aos doentes:

e Esta revisdo de seguranca avaliou a relagcdo beneficio-risco da utilizacdo dos CHC, tendo
concluido que o risco, ja conhecido ha varios anos, de formagdo de coagulos sanguineos é
reduzido e superado pelos beneficios da utilizagdo destes medicamentos;

e Se estd a utilizar um CHC sem que tenha ocorrido qualquer acontecimento adverso, ndo
existe motivo para suspender o tratamento com base nesta revisdao de seguranca. No
entanto, é importante que esteja atenta ao risco de formacao de coagulos, ainda que este
seja muito reduzido;

e O risco de formagdo de coagulos varia entre os diferentes CHC, depende do tipo de
progestagéneo e oscila entre 5 a 12 casos por ano em cada 10000 mulheres que utilizam
CHC, em comparacdao com 2 casos por ano em cada 10000 mulheres que ndo utilizam
CHC;
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Os fatores associados ao aumento do risco podem sofrer alteracbes ao longo do tempo,
nomeadamente o excesso de peso, a idade, historia familiar (por exemplo, ter um membro
da familia com idade inferior a 50 anos que teve a formagdo de um coagulo), enxaqueca
ou imobilizacdo prolongada (por exemplo, devido a uma doenca ou lesdo). O risco de
formacdao de um coagulo também se encontra aumentado durante o primeiro ano de
utilizacdao de um CHC;

Deve aconselhar-se com o médico sobre qual o tipo de contracecdo mais adequado a sua
situacdo concreta;

Ao utilizar um CHC, deve estar atenta aos sinais e sintomas de formacao de coagulos, os
quais podem incluir dor ou inchaco nas pernas, falta de ar subita e inexplicavel, respiracdo
rapida ou tosse, dor no peito, fraqueza ou dorméncia da face, braco ou perna. Se
desenvolver algum destes sinais ou sintomas deve procurar imediatamente ajuda médica;

Se tiver dlvidas fale com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Informacao aos profissionais de saide

A revisdo de seguranca confirmou que o risco conhecido de TEV é reduzido para os CHC
gue contém baixa dosagem de etinilestradiol (<50 mcg);

Existem diferencas entre os varios CHC e o risco de TEV que dependem do tipo de
progestagénio que estes contém. Os dados disponiveis atualmente indicam que os CHC
gue contém os progestagénios levonorgestrel, noretisterona ou norgestimate, apresentam
um menor risco de TEV (ver Tabela 1);

Ao prescrever um CHC, deve ser dada especial atencdo aos fatores de risco de cada
mulher, em particular aos de TEV e aos diferentes graus de risco de TEV associados aos
diferentes CHC. Estes medicamentos estao contraindicados em mulheres que tenham um
fator de risco grave ou multiplos fatores de risco que a coloquem em risco elevado de
formacao de trombos;

N3o existe evidéncia para os diferentes graus de risco de TEA entre os varios CHC de baixa
dosagem;

Considerando que os fatores de risco individual de uma mulher variam ao longo do tempo,
€ necessario reavaliar regularmente se o contracetivo continua a ser o mais adequado;

Ao prescrever um CHC é fundamental informar as mulheres sobre os sinais e sintomas do
TEV e de TEA;

Na presenca de uma mulher a utilizar CHC e que apresente sintomas deve ser sempre
considerada a possibilidade de TEV.
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Tabela 1- Risco de desenvolvimento de Tromboembolismo Venoso (TEV)

Progestagénio Estimativa de risco anual

(Por 10000 mulheres a utilizar CHC)

Levonorgestrel

Norgestimato 5 a 7 casos

Noretisterona

Etonogestrel 6 a 12 casos

Norelgestromina

Gestodeno

Desogestrel 9 a 12 casos

Drospirenona

Clormadinona

Dienogest Ainda ndo conhecido®

Nomegestrol

1 Existem estudos adicionais, planeados ou em curso, com a finalidade de reunir dados suficientes para estimar o
risco destes farmacos.
Nas mulheres que ndo utilizam CHC e ndo estdo gravidas existe uma estimativa de risco anual de
2 casos de TEV por 10000.
A opinido do CHMP, em concordancia com a anterior recomendacdo do Comité de Avaliacdo de

Risco de Farmacovigilancia (PRAC), serd enviada a Comissdo Europeia para adocdo de uma

decisao juridicamente vinculativa e serdo atualizados os RCM e FI de todos os CHC na Unido

Europeia.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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