Kurzmeldungen aus der Pharmakovigilanz

Nebenwirkungen aktuell

Venése thromboembolische Ereignisse unter kombinierten hormonalen Kontrazeptiva

Der Fall Eine 19-jahrige Frau (160 cm, 68 kg) nahm zur Verhiitung ein kombiniertes hor-
monales Kontrazeptivum ein. Dariiber hinaus nahm sie wegen Heuschnupfen
Cetirizin bei Bedarf ein. Das angewendete Kontrazeptivum enthielt neben Ethinyl-
estradiol den Wirkstoff Dienogest. Nach drei Monaten entwickelte sie eine
Schulter-Armvenen-Thrombose mit kleiner Lungenembolie. Unter Antikoagula-
tion mit Apixaban wurde die hormonelle Kontrazeption zunichst weitergefiihrt.
Geplant war die Umstellung, wenn die orale Antikoagulation beendet wird.

Bewertung Kombinierte hormonelle Kontrazeptiva haben bekanntermafen ein Risiko fiir Literatur

vendse thromboembolische Ereignisse (VTE) wie die Entwicklung tiefer Venen- 1 Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
thrombosen oder Lungenembolien (1). Das Risiko unterscheidet sich jedoch in dizinprodukte (BfArM): Kombinierte hor-
Abhingigkeit vom jeweiligen Gestagen: Levonorgestrel, Norethisteron und monale Kontrazeptiva: Verordnung sol-
N timat sind mit dem st VAT e et Telsalle T cher mit dem niedrigsten Risiko fiir ve-

orgestimat si it dem geringsten -Risiko verbunden (siehe labelle ). nose Thromboembolien, Nutzung des
Im ersten Jahr der Anwendung bzw. nach erneutem Beginn nach mindestens behardlich beauflagten Schulungsmate-
vierwdchiger Pause ist das Risiko am héchsten. Das Risiko ist ebenfalls erhéht, rials. Rote-Hand-Brief vom 30. Septem-

wenn weitere Risikofaktoren fiir VTE vorliegen wie Rauchen, Ubergewicht (BMI ber 2021.

tber 30 kg/m?), Alter ab 35 Jahren, Immobilisierung und genetische Pradispo-
sition (1).

Fazit Die AkdA erhilt immer wieder Berichte wie den beschriebenen im Zusammen-
hang mit kombinierten hormonellen Kontrazeptiva, auch zu solchen mit héhe-
rem Risiko fiir VTE. Einige Falle verliefen fatal, und in einigen Fillen bestanden
VTE-Risikofaktoren. Es sei daher an die Empfehlungen aus dem Rote-Hand-
Brief erinnert (1): Es sollten bevorzugt Praparate mit niedrigem VTE-Risiko ver-
ordnet und die individuellen Risikofaktoren beriicksichtigt werden. Neben dem
Risiko fiir VTE erhdhen kombinierte hormonelle Kontrazeptiva auch das Risiko
fir arterielle Thromboembolien (ATE) wie Myokard- oder Hirninfarkt. Anwen-
derinnen sollten tiber das Risiko und Symptome von VTE und ATE aufgeklart
werden. Hierbei sollte Schulungsmaterial verwendet werden, das z. B. auf der
Webseite des BfArM abrufbar ist.

Tabelle 1: Unterschiedlich hohe VTE-Risiken im Zusammenhang mit verschiedenen Gestagenen (1)

Gestagen im kombinerten hormonalen | Relatives Risiko im Vergleich zu | Geschitzte Inzidenz pro 10.000

Kontrazeptivum (meist in Kombination | Levonorgestrel Frauen und Anwendungsjahr
mit Ethinylestradiol)

nichtschwangere Nichtanwenderinnen - 2

Levonorgestrel Referenz 5-7

Norgestimat / Norethisteron 1,0 5-7
Levonorgestrel im Langzyklus 1,4 5-15
(Seasonique®)

Dienogest 1,6 8-11

Gestoden / Desogestrel / Drospirenon  1,5-2,0 9-12

Etonogestrel / Norelgestromin 1,0-2,0 6-12
Chlormadinon / noch zu bestitigen noch zu bestitigen

Nomegestrolacetat + Estradiol
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https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/Schulungsmaterial/_functions/Schulungsmaterial_Formular.html?nn=926366



