7.2 Czesé VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczgcego produktu
leczniczego Desandrelle, przeznaczone do publicznej wiadomosci

7.2.1 Cze$¢ VI.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Dane z 2008 roku mowia, ze w skali §wiata 63% kobiet zam¢znych lub pozostajacych w zwiazkach
partnerskich stosowato rézne formy antykoncepcji. Jednak w regionie afrykanskim i
wschodnio$rodziemnomorskim (wg WHO) rozpowszechnienie antykoncepcji wynosito, odpowiednio,
ponizej 25% i 43% V.

W 2012 roku antykoncepcj¢ stosowato 70,7% Europejek zameznych lub bedacych w zwigzkach
partnerskich 2.

Obecnie dobrowolna kontrola ptodno$ci ma ogromne znaczenie w nowoczesnym spoleczenstwie.

Z perspektywy $wiatowej przezywamy kryzys szybkiego przyrostu populacji, co zaczyna zagrazac
przezyciu ludzkosci. W mniejszej skali, skuteczna kontrola rozrodczo$ci moze mie¢ ogromne znaczenie
dla rozwoju kobiet i osiagania przez nie indywidualnych celow, a takze dla ich dobrostanu *.

7.2.2 Cze$¢ VI.2.2 Podsumowanie korzys$ci wynikajacych z leczenia

Wskaznik nieskuteczno$ci doustnej antykoncepcji jest maty, koreluje z indywidualnym stosowaniem si¢ do
zaleconego stosowania i si¢ga od 0,1-0,3% u kobiet bezwzglednie przestrzegajacych dawkowania do

2,2-8% w przypadku przecigtnie zdyscyplinowanych uzytkowniczek .

W jednym badaniu zgromadzone zostaty dane z roznych zrdédel, oceniajace wspolczynnik umieralno$ci zwiagzanej z
réznymi metodami zapobiegania cigzy u kobiet w roznym wieku. Ocena obejmuje potaczone ryzyko zgonu
zwigzanego ze stosowang metodg antykoncepcji i ryzyko przypisane ciazy w wyniku nieskutecznosci tej metody. Ze
stosowaniem kazdego sposobu zapobiegania cigzy wigza si¢ specyficzne korzysci i zagrozenia. Jak wykazato
badanie, z wyjatkiem stosujacych doustng antykoncepcj¢ kobiet w wieku od 35 lat palacych tyton oraz od 40 lat
niepalacych, umieralno$¢ zwigzana ze wszystkimi metodami kontroli urodzin jest mata oraz mniejsza od zwigzanej z
urodzeniem dziecka.

W 1989 roku Fertility and Maternal Health Drugs Advisory Committee przy FDA zostat poproszony o oceng
stosowania doustnej antykoncepcji przez kobiety w wieku 40 lat i starsze. Komitet sformutowat wniosek, ze mimo
zwigkszonego ryzyka choroby sercowo-naczyniowej u stosujacych doustng antykoncepcje (nawet nowszej generacji
z mala dawka), niepalacych kobiet z tej grupy wiekowej, istnieje wigksze potencjalne zagrozenie dla zdrowia
wynikajace z cigzy w starszym wieku i z ewentualnej koniecznosci zastosowania chirurgicznych i medycznych
procedur w przypadku braku dostepu tych kobiet do skutecznych i akceptowalnych metod zapobiegania cigzy.
Zgodnie z rekomendacja Komitetu, korzysci ze stosowania doustnych $rodkow antykoncepcyjnych zawierajacych
matg dawlg; substancji czynnej(ych) przez zdrowe, niepalace kobiety w wieku od 40 lat, przewaza nad mozliwym
ryzykiem ~.

723 Czes¢ VI.23 Niewiadome zwigzane z korzys$ciami z leczenia

Nie ustalono jeszcze bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci dezogestrelu u mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Brak dostgpnych danych.

724 Czes¢ VI.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Tabela 7-5 Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwo$¢ zapobiegania
Nieregularne krwawienie  Podczas stosowania dezogestrelu Moze by¢ konieczne stosowanie
(zaburzenia cyklu moga wystepowaé w nieregularnych tamponow lub wkladek
krwawien) odstepach krwawienia z drog rodnych.  higienicznych. Na ogo6t nie ma

Moga one mie¢ charakter konieczno$ci podejmowania
nieznacznego plamienia, ktore nie zadnych dziataf, nalezy dalej
wymaga zastosowania wkladek stosowac dezogestrel. Jesli
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higienicznych, badz intensywniejszego
krwawienia, przypominajacego skape
miesigczki. Krwawienia mogg takze

w ogole nie wystepowac. Nieregularne
krwawienia nie sg oznaka
zmniejszonej skutecznos$ci
antykoncepcyjnej dezogestrelu.

jednak krwawienie jest nasilone
lub dlugotrwate, nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Zwigkszenie cisnienia
tetniczego

Podczas stosowania dezogestrelu moze
wystapi¢ nadcis$nienie tetnicze lub
zwigkszenie cisnienia tgtniczego albo
brak reakcji znacznie zwigkszonego

Jesli rozwinie si¢ przewlekte
nadci$nienie tgtnicze lub
znaczaco zwigkszone cisnienie
tetnicze nie zareaguje

ci$nienia na leczenie
przeciwnadci$nieniowe.

odpowiednio na leczenie
przeciwnadci$nieniowe, nalezy
rozwazy¢ odstawienie
dezogestrelu.

Ryzyko cigzy Nagly lub silny b6l w dolnej czesci Pacjentkom stosujagcym

pozamacicznej brzucha lub okolicy zotadka moze dezogestrel lekarz zaleci

(ryzyko cigzy ektopowej) wskazywaé na cigze¢ pozamaciczng regularne wizyty kontrolne.

(zwang rowniez ektopowa). Zasadniczo czgsto$¢ i charakter

tych kontroli zalezy od sytuacji
u danej pacjentki.
W razie wystapienia nagltego lub
silnego bolu w dolnej czesci
brzucha lub okolicy zotadka lub
podejrzewania zajScia w cigze,
nalezy niezwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem.

Tabela 7-6 Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko Dostepne dane

Zdarzenia zwigzane z
powstaniem zakrzepu
krwi, ktory moze
zablokowaé naczynie
krwiono$ne (zdarzenie
zakrzepowo-zatorowe)

W razie stwierdzenia objawow zakrzepicy, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do
lekarza. Zakrzepica oznacza powstanie zakrzepu krwi, ktéory moze
zablokowa¢ naczynie krwionosne. Zakrzepica wystepuje czasami w zytach
glebokich ndg (zakrzepica zyt glebokich). Jesli zakrzep oderwie si¢ od zyty,
gdzie powstal, moze przemiescic si¢ do tetnic ptucnych i zablokowac je,
powodujac tzw. zator plucny. Zator taki moze by¢ przyczyng bolu w klatce
piersiowej, dusznosci, zapasci, a nawet zgonu.

Zakrzepica zyt glebokich zdarza si¢ rzadko i moze wystapi¢ niezaleznie od
stosowania tabletek antykoncepcyjnych. Moze rowniez wystapic¢ u kobiet

W Cigzy.

Ryzyko zakrzepicy jest wigksze u kobiet stosujacych tabletki
antykoncepcyjne niz u kobiet, ktore takich tabletek nie stosuja. Uwaza sig, ze
ryzyko zwigzane ze stosowaniem tabletek zawierajacych tylko progestagen
(jak dezogestrel) jest mniejsze niz zwigzane ze stosowaniem tabletek, ktore
zawieraja tez estrogeny (tabletki ztozone).

Udar moézgu
(zdarzenie mézgowo-
naczyniowe)

Podczas stosowania dezogestrelu mozliwe jest wystapienie udaru. W takim
wypadku nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza.

Rak piersi

Bardzo wazng sprawg dla pacjentek jest regularne kontrolowanie piersi.
W razie wyczucia pod palcami jakiegokolwiek guzka w piersi, nalezy
natychmiast zwréci¢ sie do lekarza.

Stwierdzono, ze rak piersi wystepuje nieco czesciej u kobiet stosujacych
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tabletki antykoncepcyjne niz u kobiet w tym samym wieku, ktore takich
tabletek nie stosujg. Odstawienie tabletek zmniejsza ryzyko raka piersi, tak ze
po 10 latach od chwili odstawienia ryzyko w obu grupach (kobiet stosujacych
i niestosujacych doustnej antykoncepcji) zroéwnuje sig.

Rak piersi rzadko wystepuje przed 40. rokiem zycia, ale jego czgstos¢
zwicksza si¢ z wiekiem. Dlatego liczba rozpoznanych dodatkowych
przypadkow raka piersi zwigksza sig, jesli kobiety w starszym wieku nadal
stosujg tabletki antykoncepcyjne. Mnigj istotne jest, jak dtugo te tabletki
przyjmuja.

Na kazde 10 000 kobiet, ktére stosuja tabletki przez okres do 5 lat, ale
odstawiaja je przed ukonczeniem 20 lat, spodziewany jest mniej niz jeden
dodatkowy przypadek raka piersi (oprocz 4 zwykle diagnozowanych w tej
grupie wiekowej) w okresie do 10 lat od odstawienia tabletek.

Na kazde 10 000 kobiet, ktére stosujg tabletki przez okres do 5 lat, ale
odstawiajg je przed ukonczeniem 30 lat, spodziewanych jest 5 dodatkowych
przypadkow raka piersi (oprocz 44 zwykle diagnozowanych w tej grupie
wiekowej).

Na kazde 10 000 kobiet, ktére stosujg tabletki przez okres do 5 lat, ale
odstawiaja je przed ukonczeniem 40 lat, spodziewanych jest 20 dodatkowych
przypadkow raka piersi (oprocz 160 zwykle diagnozowanych w tej grupie
wiekowej).

Uwaza sie, ze ryzyko raka piersi jest podobne u kobiet stosujacych tabletki
zawierajace tylko progestagen (jak dezogestrel) i u kobiet stosujacych
tabletki ztozone, ale dane nie sg rozstrzygajace.

Przypadki raka piersi zdiagnozowane u kobiet stosujacych tabletki
antykoncepcyjne wykazujg tendencje do mniejszego zaawansowania niz

u kobiet, ktore ich nie stosuja. Nie jest pewne, czy tabletki antykoncepcyjne
zwiekszaja ryzyko raka piersi. Moze by¢ tak, ze kobiety stosujace doustng
antykoncepcje czg$ciej poddaja sie badaniom, wigc istnieje szansa
wczesniejszego wykrycia raka piersi.

Nieprawidlowa Pacjentkom stosujacym dezogestrel lekarz zaleci regularne wizyty kontrolne.
czynnos$¢ watroby/rak  Zasadniczo czgstos$¢ i charakter tych kontroli zalezy od sytuacji u danej
watroby pacjentki.
Jesli u pacjentki wystapi nagly silny bol brzucha lub zottaczka (zazétcenie
skory, biatek oczu, ciemne zabarwienie moczu — mozliwe objawy zaburzen
watroby), nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.

Tabela 7-7 Istotne brakujace informacje

Ryzyko Dostepne dane

Stosowanie u Nie ustalono jeszcze bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci dezogestrelu
mtodziezy w wieku u miodziezy w wieku ponizej 18 lat.

ponizej 18 lat

7.2.5 Czes¢ VI.2.,5  Podsumowanie dodatkowych aktywnos$ci minimalizujacych ryzyko

w odniesieniu do okreslonych zagrozen
Wszystkie leki posiadaja charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), w ktorej zawarte sg szczegdtowe informacje
przeznaczone dla lekarzy, farmaceutow i innych fachowych pracownikéw ochrony zdrowia, i dotyczace stosowania
leku, zagrozen i zalecen w celu ich zminimalizowania. Skrocong wersj¢ ChPL w potocznym jezyku stanowi ulotka
dla pacjenta. Metody przedstawione w obu dokumentach uznaje si¢ za rutynowe sposoby minimalizacji ryzyka.

Dla tego leku nie ma dodatkowych metod minimalizacji ryzyka.
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7.2.6  Cze$¢ VI.2.6

Nie ma.

7.2.7  Czes€ VI.2.7

Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Podsumowanie zmian wprowadzanych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku

chronologicznym
Wersja Data Zagadnienie | Komentarze
dokumentu
1.1 10.04.2015 | n/a Kraj i data pierwszej rejestracji na §wiecie zostaly
zaktualizowane i oznaczone wtasciwa data.
n/a Tabela podsumowujaca zagadnienia dotyczace
bezpieczenstwa zostata uaktualniona wg raportu oceniajacego
(Assessment Report) RMS z dnia 70.
n/a Z tabel V.11 V.3 usunigto ostude.
n/a Tabele V.1 1 V.3 zostaly uaktualnione zgodnie ze wszystkimi
modyfikacjami wprowadzonymi do tabeli podsumowujacej
w Part II:SVIIIL
n/a Tabele VI.1.1, VI.1.4 1 V1.2.4 zostaly uaktualnione zgodnie
ze wszystkimi modyfikacjami wprowadzonymi do tabeli
podsumowujacej w Part I1: SVIII.
n/a Rozdziat V1.2.5 zostat uaktualniony o standardowy tekst
z wytycznych dla RMP.
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