
ЕВРОПЕЙСКАТА АГЕНЦИЯ ПО ЛЕКАРСТВАТА ПРИКЛЮЧИ ПРОУЧВАНЕТО НА ВРЪЗКАТА МЕЖДУ 
УПОТРЕБАТА НА ЛЕКАРСТВЕНИТЕ ПРОДУКТИ ОТ ГРУПАТА НА БИФОСФОНАТИТЕ* 

И ПОЯВАТА НА АТИПИЧНИ ФРАКТУРИ НА БЕДРЕНАТА КОСТ

 Eвро пей ска та аген ция по ле кар ства та (ЕМА) нап ра ви прег лед на ле кар стве ни те про дук ти, съ дър
жа щи би фос фо на ти по ис ка не на Ве ли коб ри та ния и на Евро пей ска та ко ми сия, тъй ка то от те ри то ри
я та на Евро пей ския съ юз се по лу ча ват съ об ще ния за уве ли чен риск от ати пич ни фрак ту ри на бед ре
на та кост при упот ре ба на те зи ле кар ства. Ко ми те тът за ле кар стве ни про дук ти за ху ман на упот ре ба 
(СНМР) към ЕМА раз гле да всич ки по лу че ни съ об ще ния; пуб ли ку ва ни те в на уч на та ли те ра ту ра дан ни; 
ин фор ма ци я та, пре дос та ве на от фар ма цев тич ни те ком па нии, про из веж да щи би фос фо на ти и про ве
де ни те епи де ми ологич ни про уч ва ния. В ре зул тат на то зи прег лед ЕМА обя ви, че ред ки те ати пич ни 
фрак ту ри на бед ро то са не же лан ефект на кла са лекар ства би фос фо на ти. 

 СНМР пот вър ди, че пол зи те от упот ре бата на би фос фо на ти те в ле че ни е то и про фи лак ти ка та на 
кос тни на ру ше ния над ви ша ват рис ко ве те, но е не об хо ди мо към одоб ре на та ин фор ма ция на всич ки 
би фос фо на ти да се до ба ви пре дуп реж де ние за риск от ати пич ни фрак ту ри на бед ре на та кост. Та ко
ва пре дуп реж де ние е вклю че но в одоб ре на та ин фор ма ци я та за ле кар стве ни те про дук ти, съ дър жа щи 
ален дро но ва ки се ли на през 2008 г., а се га ще бъ де ва лид но и за всич ки пред ста ви те ли на би фос фо
на ти те. 

 СНМР от бе лязва, че ати пич ни те фрак ту ри имат раз но об раз но рентге но во изоб ра же ние. Те мо гат 
да се от кри ят на раз лич ни мес та по про те же ние на бед ре на та кост. Обик но ве но са нап реч ни или по
ле га ти по кон фи гу ра ция. Па ци ен ти те мо гат да имат бол ка в сла би ни те или бед ро то (чес то свър за ни 
с рен тге но во изоб ра же ние на стрес фрак ту ри) в про дъл же ние на сед ми ци или ме се ци пре ди по я ва та 
на окон ча тел на та фрак ту ра на фе мо рал на та кост. Извес тно е, че заз дра вя ва не то на те зи фрак ту ри е 
зат руд не но. Въп ре ки, че точ ни ят ме ха ни зъм за по я ва та на ати пич ни те фрак ту ри не е изяс нен, СНМР 
от бе ляз ва, че те мо гат да бъ дат свър за ни с на чи на на дей ствие на би фос фо на ти те чрез за ба ве но 
въз ста но вя ва не на ес тес тве но по я вя ва щи се стрес фрак ту ри. 

 Ле ка ри те, ко и то пред пис ват би фос фо на ти тряб ва да имат пред вид след но то: 
Ати пич ни те фрак ту ри на бед ре на та кост мо гат да се по я вят ряд ко. Та зи чес то та та оз на ча ва, че се 
за ся гат помал ко от 1 на 1000 па ци ен ти (≥1/10 000 до <1/1 000). По я ва та на ати пич ни те фрак ту ри 
обик но ве но е свър за на с попро дъл жи тел на упот ре ба на про дук та. Те мо гат да се по лу чат как то при 
лип са на трав ма, та ка и при ле ка трав ма. Тъй ка то обик но ве но по ра же ни я та са двус тран ни, ако има 
по доз ре ние за ати пич на фрак ту ра на еди ния крак, тряб ва да се нап ра ви про вер ка на със то я ни е то и 
на дру гия. Тъй ка то оп ти мал на та про дъл жи тел ност на ле че ни е то на ос те о по ро за та с би фос фо на ти 
не е ус та но ве на, тряб ва ре дов но да се пре о це ня ва не об хо ди мос тта от про дъл жа ва не на ле че ни е то 
на ос те о по ро зата с то зи клас ле кар ства, осо бе но ако при е мът е про дъл жил пет или по ве че го ди ни.

 Па ци ен ти те, ле ку ва ни с бифос фо на ти тряб ва да бъ дат пре дуп ре де ни за то зи риск и за не об хо
ди мос тта да се кон сул ти рат с ле ку ва щия ле кар ако се оп лак ват от бол ка, сла бост или дис ком форт в 
об лас тта на бед ро то, сла би ни те или та зо бед ре на та ста ва, тъй ка то то ва мо же да бъ де ин ди ка тор за 
въз мож на фрак ту ра.
 
Към бифосфонатите принадлежат лекарствените продукти, които съдържат: алендронова киселина; етидронова 
киселина; памидронова киселина; тилудронова киселина; ибандронова киселина; ризедронова киселина; золедронова 
киселина и неридронова киселина. Наименованието бифософонати е приело гражданственост в Р. България, но 
според утвърдената номенклатура на IUPAC (International Union of Pure and Applied Chemistry  Международен съюз за 
чиста и приложна химия) поправилно е да бъдат наричани бисфосфонати (bisphosphonates)

ЕВРОПЕЙСКАТА АГЕНЦИЯ ПО ЛЕКАРСТВАТА (ЕМА) ПРИКЛЮЧИ ПРЕГЛЕДА 
НА НИМЕЗУЛИД-СЪДЪРЖАЩИТЕ ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ ЗА СИСТЕМНА УПОТРЕБА

 Ко ми те тът за ле кар стве ни про дук ти за ху ман на упот ре ба (CHMP) към ЕМА стиг на до зак лю че ни е
то, че пол зи те от упот ре ба та на сис тем ни те ни ме зу лидсъ дър жа щи ле кар стве ни про дук ти за ле че ние 
на ос тра (крат кот рай на) бол ка и пър вич на дис ме но рея про дъл жа ват да над ви ша ват рис ко ве те. Те зи 
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ле кар ства оба че не тряб ва по ве че да се упот ре бя ват за сим пто ма тич-
но ле че ние на бо лез нен ос те о ар трит. 

 Ни ме зу лид е нес те ро ид но про ти во въз па ли тел но сред ство (НПВС), за 
ко е то до се га бя ха одоб ре ни след ни те те ра пев тич ни по ка за ния: 

•	 ос тра (крат кот рай на) бол ка, 

•	 бо лез не на фор ма на ос те о ар трит, 

•	 пър вич на дис ме но рея.

 Ко ми те тът нап ра ви ця лос тен прег лед на ре зул та ти те от епи де ми о
ло гич ни те про уч ва ния про ве де ни от При те жа те ли те на раз ре ше нията за 
упот ре ба (ПРУ) на ни ме зу лидсъ дър жа щи те про дук ти, всич ки на лич ни 
док ла ди за слу чаи на не же ла ни ле кар стве ни ре ак ции, как то и дан ни от 
пуб ли ку ва на та ли те ра ту ра и дос тиг на до след ни те зак лю че ния:

•	 По от но ше ние на ефи кас нос тта за сим пто ма тич но об лек ча ва не на 
ос трата бол ка ни ме зу лид е съ що тол ко ва ефи ка сен, кол ко то и дру
ги те анал ге тич ни НПВС ка то дик ло фе нак, ибуп ро фен и нап рок сен.

•	 Що се ка сае до бе зо пас нос тта, CHMP от чи та, че рис кът от раз ви
тие на гас тро ин тес ти нал на ток сич ност при ниме зу лид е ед на къв с 
то зи при дру ги те НПВС.

•	 При ни ме зу лид има по ви шен риск от хе па то ток сич ност в срав не
ние с дру ги те про ти во въз па ли тел ни сред ства, във връз ка с ко е то 
са би ли на ло же ни ня кои пре диш ни ог ра ни че ния за упот ре ба. След 
об сто ен прег лед на ця ла та на лич на ин фор ма ция, се га Ко ми те тът 
пред ла га но во до пъл ни тел но ог ра ни че ние  ни ме зу лид за сис-
тем на упот ре ба не тряб ва по ве че да се упот ре бя ва за ле че ние 
на бо лез нен ос те ор трит! Спо ред CHMP, ле че ни е то с ни ме зу лид за 
сис тем на упот ре ба на то ва хро нич но със то я ние уве ли ча ва рис ка 
от дъл гот рай на упот ре ба на про дук та, ко е то от своя стра на мо же 
да до ве де до пос лед ва що уве ли че ние на рис ка и от чер нод роб но 
ув реж да не.

 ПРЕПОРЪКИ НА CHMP:

 1. Към ле ка ри те, пред пис ва щи ни ме зу лид за сис тем на упот ре ба:

•	 Ле ка ри те не тряб ва по ве че да пред пис ват ни ме зу лид за сим пто ма
тич но ле че ние на бол ка та при ос те о ар трит.

•	 Ле ка ри те тряб ва да пре раз гле дат ле че ни е то на те зи па ци ен ти с 
остeо ар трит, ко и то по нас то я щем се ле ку ват с ни ме зу лид с ог лед 
из бор на попод хо дя що ал тер на тив но ле че ние.

•	 Ни ме зу лид тряб ва да се упот ре бя ва са мо ка то сред ство на вто ри 
те ра пев ти чен из бор и то са мо за ле че ние на:
1. ос тра (крат кот рай на) бол ка или 
2. пър вич на дис ме но рея.

 2. Към па ци ен ти те:

•	 Па ци ен ти те, ко и то по нас то я щем при е мат ни ме зу лид за ле че ние на 
бол ка при ос то е о ар трит, тряб ва да се кон сул ти рат с ле ку ва щия 

ле кар за пре ми на ва не към ал тер на тив но ле че ние. 

•	 Па ци ен ти те, ко и то имат ня как ви въп ро си, свър за ни с ле че ни е то 
им с ни ме зу лид тряб ва да ги от пра вят към ле ку ва щия ле кар или 
към фар ма цевт.

ПРЯКО СЪОБЩЕНИЕ ДО МЕДИЦИНСКИТЕ СПЕЦИАЛИСТИ (ПСМС) - 
КОГА И ЗАЩО СЕ ИЗПОЛЗВА ТАЗИ ФОРМА НА ИНФОРМАЦИЯ

 В слу чаи на спеш на и/или важ на но ва ин фор ма ция, свър за на с бе
зо пас нос тта на раз ре шен за упот ре ба ле кар ствен про дукт се из пол зва 
раз прос тра не ни е то до ме ди цин ски те спе ци а лис ти на ин фор ма ция, на ре
че на Пря ко съ об ще ние до ме ди цин ски те спе ци а лис ти (ПСМС). Обик но ве
но раз прос тра не ни е то на съ об ще ни е то се из вър шва от при те жа те ли те на 
раз ре ше ние за упот ре ба (ПРУ), а ад ре са ти са оп ре де ле ни спе ци а лис ти, 
ко и то ра бо тят със съ от вет ния ле кар ствен про дукт  ле ка ри от раз лич ни 
спе ци ал нос ти, фар ма цев ти, ле ка ри по ден тал на ме ди ци на. Сми съ лът на 
пря ко то съ об ще ние е да под по мог не бе зо пас ната и ефи кас на упот ре ба 
на пус на ти те на па за ра ле кар стве ни про дук ти чрез нав ре мен но раз прос
тра ня ва не на важ на но ва ин фор ма ция, свър за на с бе зо пас нос тта на ле
кар стве ния про дукт. 

 Ини ци а ти ва та за из гот вя не то на ПСМС мо же да про из хож да от Евро
пей ска та аген ция по ле кар ства та (ЕМА), Изпъл ни тел на аген ция по ле кар
ства та (ИАЛ) или ПРУ. За ко но во изис ква не е тек сто ве те на ПСМС да бъ дат 
съг ла су ва ни от ИАЛ. Фор ма та на съ об ще ни е то тип ПСМС е оп ре де лен и 
за дъл жи тел но съ дър жа: опи са ние на проб ле ма, свър зан с бе зо пас нос тта 
на про дук та; пре по ръ ки за по ве де ние на ме ди цин ски те спе ци а лис ти и па
ци ен ти те; при зив за съ об ща ва не на наб лю да ва ни, по до зи ра ни не же ла ни 
ре ак ции; кон такт за пре дос та вя не на до пъл ни тел на ин фор ма ция. Обик но
ве но ПСМС се прид ру жа ва от одоб ре на та ин фор ма ция на про дук та  Крат
ка ха рак те рис ти ка на про дук та. 

 Ня кои от найчес ти те слу чаи, в ко и то се из ра бот ва ПСМС са след ни те:

•	 Инфор ми ра не за важ ни про ме ни в Крат ка та ха рак те рис ти ка на 
про дук та, например: но ви про ти во по ка за ния или пре дуп реж де ния; 
про ме ни в пре по ръ ча на та до за; ог ра ни че ния в по ка за ни я та и др.

•	 Инфор ми ра не за вре мен но спря но или прек ра те но Раз ре ше ние за 
упот ре ба на ле кар ствен про дукт във връз ка с ле кар стве на та бе
зо пас ност.

•	 При пом ня не на из вес тни рис ко ве и не об хо ди мос тта да се спаз ват 
ус ло ви я та и ог ра ни че ни я та, по со че ни в Крат ка та ха рак те рис ти ка 
на про дук та.

•	 Инфор ми ра не за неп ра вил на упот ре ба или ле кар стве ни греш ки.

•	 Огра ни че ния в на личнос тта  на ле кар стве ния про дукт.

 За Ва ша ин фор ма ция предста вя ме спи сък с ПСМС, на ко и то ИАЛ е съг
ла су вал раз прос тра не ни е то със съ от вет ни те ПРУ от на ча ло то на  2011 г.:

 
№ ЛП Относно ПРУ

1.
Cubicin (даптомицин)

Връзка между употребата на лекарствения продукт Cubicin (даптомицин) и развитие на 
еозинофилна пневмония

Novartis Pharma 
Services Inc.

2. Roaccutane 
(изотретиноин)

Връзка между Roaccutane (изотретиноин) и тежки кожни реакции  erythema multiforme (EM), 
синдром на Stevens  Johnson (SJS) и токсична епидермална некролиза (TEN)

Рош България ЕООД

3.
Zerit (ставудин)

ПСМС относно ограничаване на показание на Zerit (ставудин), поради потенциално тежки 
нежелани лекарствени реакции

Ей енд Ди Фарма 
България ЕАД

4.
Anzemet (долазетрон) 
sol.inj. 20mg/ml

Риск от аритмии при употреба на Anzemet (долазетрон). Премахване на индикация  гадене 
и повръщане при пациенти, подложени на противотуморна химиотерапия и последващо 
прекратяване на разрешението за употреба

СанофиАвентис 
България ЕООД

5.
Tygacil (тигециклин) Повишаване на смъртността при клинични проучвания с Tygacil (тигециклин)

Пфайзер Люксембург 
САРЛ, клон България

6.
Dianeal, Nutrineal, 
Extraneal

Изтегляне на разтвори за перитонеална диализа Dianeal, Nutrineal, Extraneal поради възможно 
наличие на ендотоксин и риск от асептичен перитонит и безопасно прилагане на разтвори внос 
от Турция

ТП Бакстер АД

7.
Lucentis (ранибизумаб)

Наличие на запушени игли в някои опаковки на лекарствения продукт Lucentis (ранибизумаб) 
10 mg/ml инжекционен разтвор

Novartis Pharma 
Services Inc
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ТАЛОН ЗА ОБРАТНА ВРЪЗКА*

Име
Медицинско образование
Адрес/Нов адрес

Желая да получавам:   “Лекарствен бюлетин”          “Нежелани лекарствени реакции” 
Бих искал/а да прочета повече информация за:
Бих искал/а да получавам бюлетина само по e-mail:

Уважаеми колеги бюлетина на ИАЛ се разпространява безплатно. Ако желаете да получавате бюлетините, издавани от ИАЛ или повече информация 
за в бъдеще, моля използвайте талона за обратна връзка или потвърдете актуални данни на e-mail: pharmacovig@bda.bg. 

* Пот вър жде ни е то ва жи за ед на го ди на

ПРИ БРЕМЕННИ ЖЕНИ Е НЕОБХОДИМО СПЕЦИАЛНО ВНИМАНИЕ ПРИ 
УПОТРЕБА НА ЛЕКАРСТВА И ХРАНИТЕЛНИ ДОБАВКИ, СЪДЪРЖАЩИ 

ВИТАМИН А!

 Отдав на е из вес тно, че днев на до за ви та мин А, пови со ка от 10000 IU 
(International units  меж ду на род ни еди ни ци), осо бе но в на ча ло то на бре

мен нос тта мо же да ока же те ра то ге нен ефект вър ху пло да. 
 Ня кои раз де ли от одоб ре на та ин фор ма ция за ле кар стве ни про дук ти, 
съ дър жа щи ви та мин А, включ ват след ни те важ ни дан ни:
В т. 4.2. До зи ров ка и на чин на упот ре ба: 
 Пре по ръ ча на до за за про фи лак ти ка на ви та мин Аде фи цит (хи по ви та
ми но зи) при бре мен ни  2500 IU днев но.

8. PegIntron (пегинтерфе
рон алфа2b) относно 
почистващи тампони 
(марли, кърпички) напоени 
със спирт

Важна информация относно PegIntron (пегинтерферон алфа2b) прах и разтворител за инжек
ционен разтвор в предварително напълнена писалка във връзка с изтегляне от фармацевтичния 
пазар на почистващите тампони (марли, кърпички) напоени със спирт производство на Triad 
Group, САЩ с подизпълнител H&W cv, Белгия, включени в опаковката на PegIntron

MSD

9. Thyrogen (тиротропин алфа) Thyrogen (тиротропин алфа)  промяна в доставките на продукта Гензиме СЕЕ ГМБХ

10.
Efient (прасугрел)

Важна информация за безопасност относно Efient (прасугрел) и съобщения за 
свръхчувствителност, включително ангиоедем

Eli Lilly Nederland BV

11.
Atrovent N 
(ипратропиев бромид)

Допусната печатна грешка в изписването на концентрацията на активното вещество на 
лекарствения продукт Atrovent N (ипратропиев бромид) 21 микрограма/впръскване, разтвор 
под налягане за инхалация

Бьорингер Ингелхайм 
  България

12.
Vectibix (панитумумаб)

ПСМС относно установена връзка между приложението на лекарствения продукт Vectibix 
(панитумумаб) и наблюдавани случаи на кератит и улцерозен кератит 

Амджен България ЕООД

13.
Peyona (кофеинов цитрат)

Информация за безопасната употреба на Peyona (caffeine citrate) 20 mg/ml инфузионен разтвор 
и перорален разтвор

Торекс Киези 
България ЕООД

14. Vectibix (панитумумаб) ПСМС относно значимостта от установяване на KRAS статуса преди лечението с Vectibix Амджен България ЕООД

15.
MabThera (ритуксимаб)

Връзкa на MabThera (ритуксимаб) с летални реакции свързани с инфузията, при лечение на 
пациенти с ревматоиден артрит

Рош България ЕООД

16.
Sprycel (дазатиниб) ПСМС относно асоциирането на Sprycel (дазатиниб) с пулмонална артериална хипертония (ПАХ)

BristolMyers Squibb 
Pharma EEIG

17.
Thyrogen (тиротропин алфа)

Пряко съобщение до медицинските специалисти (ПСМС) свързано с доставките на Thyrogen 
(тиротропин алфа)

Genzyme Europe B.V.

18.
Nplate (ромиплoстим)

Пряко съобщение до медицинските специалисти относно риска от прогресия на заболяването 
до остра миелоидна левкемия (ОМЛ) при прилагане на ромиплoстим (Nplate) на пациенти с 
миелодиспластичен синдром (МДС)

Амджен България ЕООД

19.
Vfend (вориконазол)

Грешка в описанието на режима на дозиране в листовката за пациента на Vfend (вориконазол) 
200 mg прах за инжекционен разтвор

Pfizer

20. Apidra Solostar (инсулин 
глулизин)

ПСМС относно проблем с доставките
Sanofiaventis 
Deutschland GmbH

21. Revatio (силденафил 
цитрат)

Повишен риск от смъртност при педиатрични пациенти с белодробна артериална хипертония 
при употреба на Revatio (силденафил цитрат) в дози повисоки от препоръчителните

Pfizer

22. Seropram (циталопрам 
хидробромид)

Асоцииране на Seropram (циталопрам хидробромид) с дозозависимо удължаване на QT
интервала

Lundbeck

23. Pradaxa (дабигатран 
етексилат)

ПСМС относно важността от оценка на бъбречната функция при пациенти, лекувани с Pradaxa 
(дабигатран етексилат)

Boehringer Ingelheim 
International GmbH

24
Taxotere (доцетаксел)

Taxotere, единичен флакон (доцетаксел) концентрат за инжектиране. Риск от нарушаване на 
целостта на запушалката при употреба на голям размер игли

СанофиАвентис 
България ЕООД

 Надяваме се, че ще сме полезни с тази информация и възнамеряваме да продължим с публикуването на ПСМС и в следващите броеве на бюлетин "Нежелани 
лекарствени реакции” в рубриката: "Нови преки съобщения до медицинските специалисти”.
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В т. 4.6. Бре мен ност и кър ме не:

 Бре мен ност  Не об хо ди мо е ви та мин А да се при ла га при бре
мен ни, са мо при до ка зан де фи цит.

 В пе ри о да на бре мен нос тта и при же ни, пла ни ра щи заб ре ме ня
ва не, ви та мин А се при ла га в до за до 6000 IU при точ но ин ди ви ду
а ли зи ра не на днев на та до за и про дъл жи тел нос тта на при е ма. Има 
дан ни, че днев на до за ви та мин А, по ви со ка от 10000 IU, осо бе но в 
на ча ло то на бре мен нос тта, мо же да ока же те ра то ге нен ефект вър
ху пло да. 

 В т. 5.3. Пред кли нич ни дан ни за бе зо пас ност: 

 Експе ри мен тал ни из след ва ния по каз ват, че ви та мин А мо же да 
пре диз ви ка те ра то ге нен ефект, осо бе но през пър во то три ме се чие 
на бре мен нос тта.

 На пос ле дък дос та ви та ми ни се пред ла гат на па за ра ка то хра ни
тел ни до бав ки. В лис тов ка та, вло же на в опа ков ка та на те зи про дук
ти има обя ве но съ дър жа ние на ви та ми ни те; пре по ръ ки за упот ре ба; 
до зи ров ка и на чин на при ло же ние. В по ве че то от тях оба че лип
сва об стой на ин фор ма ция за про ти во по ка за ния, пре дуп реж де ния, 
ле кар стве ни вза и мо дей ствия, не же ла ни ре ак ции, пре до зи ра не и 
упот ре ба при бре мен ност. Чес то хра ни тел ни те до бав ки, съ дър жа
щи ви та мин А са ком би ни ра ни с дру ги ви та ми ни и  имат сво бод но 
из бра но име, ко е то не по каз ва как во точ но съ дър жат. Те мо гат да 
се ку пу ват без ле кар ско пред пи са ние в ап те ки те, пред ла гат се в 
дро ге рии, как то и в дру ги тър гов ски обек ти.

 Насоч ва ме вни ма ни е то на ле ка ри те и фар ма цев ти те, че е не
об хо ди мо бре мен ни и па ци ен тки, ко и то се стре мят към заб ре ме
ня ва не да бъ дат адек ват но кон сул ти ра ни, за да не при бяг ват към 
са мо ле че ние и не вол но да до пус нат по ви шен при ем на ви та мин А с 
всич ки не же ла ни пос лед ствия от то ва.

ЕТИНИЛЕСТРАДИОЛ + ДРОСПИРЕНОН-СЪДЪРЖАЩИ ОРАЛНИ 
КОНТРАЦЕПТИВИ (ЯСМИН, ЯСМИНЕЛ И ДР. ПРОДУКТИ) - РИСК 

ОТ ВЕНОЗЕН ТРОМБОЕМБОЛИЗЪМ

 От пър во на чал но то въ веж да не в прак ти ка та на ком би ни ра ни
те орал ни кон тра цеп ти ви (КОК) през 1961 г., до се га ве ноз ни ят 
тром бо ем бо ли зъм (ВТЕ) се очер та ка то доб ре из вес тна, но ряд ко 
сре ща на не же ла на ле кар стве на ре ак ция. За ВТЕ се съ об ща ва при 
упот ре ба та на всич ки КОК, в то ва чис ло и при про дук ти те съ дър жа
щи ети ни лес тра ди ол + дрос пи ре нон ка то Ясмин (ети ни лес тра ди ол 

0.03 mg + дрос пи ре нон 3 mg) и Ясми нел (ети ни лес тра ди ол 0.02 
mg + дрос пи ре нон 3 mg). 

 Рис кът от ВТЕ e обект на наб лю де ние, още от мо мен та на  по лу
ча ва не на раз ре ше ни е то за упот ре ба на Ясмин и Ясми нел в Евро
пей ския съ юз през 2000 г. Пос лед на та ак ту а ли за ция на одоб ре на
та ин фор ма ция за те зи про дукти от ап рил 2010 г. е след ствие на 
пуб ли ку ва ни дан ни от две епи де ми о ло гич ни про уч ва ния, свър за ни 
имен но с рис ка от ВТЕ.  

 На то зи етап епи де ми о ло гич ни те про уч ва ния по каз ват, че рис
кът от ВТЕ при дрос пи ре нонсъ дър жа щи те орал ни кон тра цеп ти ви е 
пови сок в срав не ние с рис ка при ле во нор гес трелсъ дър жа щи те 
КОК (та ка на ре че ни те вто ро по ко ле ние КОК) и е съ из ме рим с рис ка 
при КОК, съ дър жа щи де зо гес трел или гес то ден (тре то по ко ле ние 
КОК). 

 След раз глеж да не на се дем епи де ми о ло гич ни про уч ва ния, ана
ли зи ра щи и оце ня ва щи връз ка та меж ду дрос пи ре нонсъ дър жа щи те 
КОК и ВТЕ, Ра бот на та гру па по ле кар стве на бе зо пас ност към Ко
ми те та за ле кар стве ни про дук ти за ху ман на упот ре ба (PhVWP към 
CHMP) дос тиг на до зак лю че ни е то, че рис кът от ВТЕ при упот ре ба та 
на кой то и да e КОК (в то ва число Ясмин и Ясми нел) е ми ни ма лен.

 PhVWP пуб ли ку ва след ни те дан ни в сво и те ме сеч ни съ об ще
ния: "За пе ри од от ед на го ди на ВТЕ мо же да се наб лю да ва при 
около 510 от 100 000 же ни, ко и то не упот ре бя ват КОК и не са 
бре мен ни. Съ от вет ни те дан ни за же ни, упот ре бя ва щи КОК ва рират 
от приб ли зи тел но 20  слу чая ВТЕ  на 100 000 же ни, упот ре бя ва щи 
за ед на го ди на  ле во нор гес трелсъ дър жа щи КОК, до 40  слу чая на 
100 000 же ни, упот ре бя ва щи де зо гес трел или гес то денсъ дър жа
щи КОК. От 100 000 бре мен ни же ни око ло 60  мо гат да по лу чат 
ВТЕ”. Ре зул та ти те от раз глеж да ни те про уч ва ния по каз ват на ли чие 
на пови сок риск от ВТЕ при при ла га не на дрос пе ри нонсъ дър жа
щи те КОК, в срав не ние с вто ро по ко ле ние КОК и съ из ме рим риск с 
пред ста ви те ли на тре то по ко ле ние КОК. 

 Пре по ръ ки на PhVWP.

 PhVWP пре по ръч ва ак ту а ли зи ра не на одоб ре на та ин фор ма ция 
на про дук ти те, съ дър жа щи дрос пи ре нон с цел от ра зя ва не на пос
лед ни те дан ни за риск от ВТЕ. Одоб ре ни те на то зи етап Лис тов ки с 
ин фор ма ция за па ци ен та съ дър жат яс но опи са ни сим пто ми и приз
на ци на ВТЕ. На ос но ва ние на  из вър ше ния до се га прег лед PhVWP 
уве ря ва, че на то зи етап ня ма ос но ва тел на при чи на же ни те да 
пре ус та но вят упот ре ба та на кой то и да е КОК в то ва чис ло и на 
дрос пи ре нон-съ дър жа щи те Ясмин и Ясми нел.


