Stanovisko SUKL tykajici se prehodnoceni
efektivity a potreby edukacnich materialu pro
CHC v Ceské republice

18.8.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

V roce 2013 bylo ukonceno celoevropské prehodnoceni prinosu a rizik pripravku
kombinované hormonalni kontracepce (CHC) zamérené na rizika vzniku venézniho
tromboembolismu (VTE, vznik krevnich srazenin v zilach, které mohou zpusobit plicni
embolii) a arterialniho tromboembolismu (ATE, vznik krevnich srazenin v tepnach, které
mohou zpusobit cévni mozkovou prihodu nebo vzacné infarkt myokardu).

V souladu se zavéry tohoto prehodnoceni byla v Ceské republice zavedena distribuce eduka¢nich
materiala pro lékare i pro zeny uzivajici CHC. Cilem edukacnich materialu bylo vice informovat o
riziku VTE a ATE, vCetné moznych priznaku a faktoru, které riziko zvysSuji.

Po 9 letech distribuce téchto materiala bylo ve spolupraci se vSemi drziteli rozhodnuti o registraci
pro piipravky CHC v CR provedeno piehodnoceni jejich efektivity.

Dle vysledku tohoto prehodnoceni lze konstatovat, ze od zahajeni distribuce materiala doslo ke
snizeni po¢tu nahlasenych pripad VTE v souvislosti s uzivanim pripravkt CHC. Dle informaci z
klinické praxe a literatury I1ze déle konstatovat, ze predepisujici 1ékari jsou s timto rizikem
dostateéné obezndmeni a dals{ distribuce materiald pro lékaie v CR neni aktudlné nadale nutna.
Jako vysledek prehodnoceni efektivity edukacnich materialu pro pripravky CHC jsou
zruseny edukacni materialy pro lékare ke dni 31.7.2023.

Pro tyto ucely neni treba predkladat zménu registrace, nebot puvodni podminka registrace
ohledné poskytovani edukacnich materiala ziastava, méni se pouze jeji rozsah.

Naopak edukacCni materidl pro zeny zustava nadale dulezitym materidlem, nebot v populaci stale
pribyvaji dalsi Zeny, které maji zajem uzivat CHC jako antikoncepcni metodu, at jde o prvouzivatelky
antikoncepce (zejména mladé Zeny) nebo o zeny, které prechazeji na CHC z jiné antikoncepcni
metody. Tyto Zeny je nezbytné stale efektivné informovat o rizicich a rizikovych faktorech VTE a
ATE. Dosavadni zpusob predani edukac¢nich materialu lékarem (,Otdzky a Odpovédi“ a ,Infokarta”
pro zeny) se neukazuje jakozto dostatecné efektivni a je tieba hledat dalsi komplementarni cesty
distribuce, aby se co nejvice omezilo zavazné a zivot ohrozujici riziko vzniku tromboembolickych
komplikaci. S ohledem na to, ze ¢asté uzivatelky CHC jsou mladé Zeny, které jsou zvyklé ziskéavat
informace prosttednictvim mobilnich technologii, povazuje SUKL za optimdlni feSeni ponechani
jednoho edukacniho materialu pro Zeny - pacientské Karty (drive ,Infokarta”), ktery bude
nadale k dispozici v papirové podobé v ordinacich 1ékaru-gynekologu, a zaroven bude
dostupny po sejmuti QR koédu na krabicce a v PIL (URL odkaz na tento edukacni material - Kartu
na webu SUKL).

Pro implementaci QR kodu bude treba predlozit prislusnou zadost o narodni zménu
registrace podle ¢l. 61.3 (tzv. zména typu P, vice informaci zde). V pripadé, ze by drzitelé
rozhodnuti o registraci chtéli predlozit narodni zménu pro vice 1écivych pripravka zaroven,
je v tomto konkrétnim pripadé mozné predlozit grouping zmény IB typu C.I.z pro vice
pripravku. Prislusnou zadost je treba predlozit nejpozdéji do 31.7.2024.



Pro drzitele rozhodnuti o registraci lécivych pripravku CHC také k 31.7.2023 konc¢i povinnost
pravidelné informovat odbor farmakovigilance SUKL ohledné aktualizace tabulky

odbor farmakovigilance
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