Antikonception — behandlingsrekommendation

Ett konsensusdokument fran expertmote 16—17 oktober 2013,
anordnat av Lakemedelsverket
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Varfor nya rekommendationer?

Lakemedelsverket har publicerat rekommendationer 1984, 1994, 2004 - sa
2014 var det dags!

Nya vetenskapliga data, vilket innebar att gamla rekommendationer maste
revideras /uppdateras

Information fran

[ikemedelsverket

Argang 25 « nummer 2 « april 2014

Tillkomst av nya metoder/preparat/regimer 5
G
E n Sto r OC h g ru n d | ig E U _ge m e n Sa m ge n O m gé n g SId4‘ t?rd\leurl"\:l&e::::ﬁz\ax I.fll\.\u lmlrrrfl(\::crg.\rl.xll.m\.:r.l:nI'.Ikcn\vd\'l’\lni dr skillnaden
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VAD AR NYTT??

* Bekraftelse av vara tidigare rekommendationer
angaende kombinerade p-piller

* MELLANPILLER

 Koppar- och hormonspiral - kan rekommenderas till
kvinnor som inte varit gravida
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Antikonception — behandlingsrekommendation

* Malgrupp

— Barnmorskor/lakare som arbetar med
preventivmedelsradgivning

* Vetenskaplig grund

— Baserad pa bakgrundsdokument med vetenskaplig evidens
och referenser

* Publicering

— Pa Lakemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se
— | tidskriften Information fran Likemedelsverket nr 2:2014
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http://www.lakemedelsverket.se/

Varfor behovs rekommendationer om antikonception?

Reproduktiv bakgrund i Sverige

— Sexuell debut vid 16-17
— Medianaldern for forsta barnet ar 29,1

— Summerade fruktsamhetstalet 1,98
— Aborttalet 20,7 per 1000

Manga behover forhindra graviditet under
lang tid av sina liv
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Preventivmedelsradgivning
e Syfte

— Att forhindra oonskad graviditet och abort

— Att bevara fertiliteten fram till dess att graviditet
ar aktuell

* Mal
— Att kvinnan blir n6jd med sin metod

— Att kvinnan anvander metoden korrekt och
konsekvent
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Preventivmedelsradgivning — innehall

* Noggrann anamnes
* Undersokningar/provtagningar
* Information om fertilitet

* Information om tankbara preventivmetoder:
verkningsmekanism, effektivitet, biverkningar, risker, behov
av uppfoljning

e Rekommendation om kondom
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Preventivmedelsradgivning — uppfoljning

« Aterbesok

— BOor erbjudas efter nyforskrivning av hormonella metoder
och efter spiralinsattning

» Tatare besok har visat sig ge battre foljsamhet

— Speciellt viktigt for yngre kvinnor

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

(/) LAKEMEDELSVERKET



Preventivmedels effektivitet
LongActingReversibleContraception - LARC

Metod Pearl Index vid Andel (%) kvinnor med oplanerad
perfekt anvandning graviditet férsta aret vid "typisk”
(graviditeter per 100 kvinnoar) anvandning

Ingen metod 85 85

Manlig sterilisering 0,10 0,15

Kvinnlig sterilisering 0,5 0,5

Hormonspiral (den storre) 0,2 0,2

Kopparspiral (> 300 mm?) 0,6 0,8

Kombinerade p-piller 0,3 9

P-plaster 0,3 9

P-ring 0,3 9

P-spruta 0,2 6

P-stav 0,05 0,05

Mellanpiller (gestagen) 0,3 9

Minipiller (gestagen) 1,1 >9

Pessar och spermiedddande gel 6 12

Spermicider 18 40

Manlig kondom 2 18

Avbrutet samlag 4 22

Naturlig familjeplanering 3-5 24

Siffrorna om "typisk” anvandning har uppskattats av National Surveillance of Family Growth i USA (modifierat fran Trussell, 2011).
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Kombinerad hormonell antikonception

 Kombinerade p-piller, p-plaster och p-ring

* Likartade hormoner, doser och verkningsmekanismer ger likartade
positiva halsoeffekter, biverkningar och risker

* Huvudsaklig verkningsmekanism — hamning av agglossningen

e Livmoderslemhinnan och livmoderhalsens sekret paverkas —
spermietransport forhindras

* Hog effektivitet vid perfekt anvandning
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Kombinerad hormonell antikonception och cancerrisk

e Brostcancer

— Okad risk under pagadende behandling — mycket liten absolut risk
for unga kvinnor

— Nyttan overvager risken, oavsett arftlighet

e Qvarial-, livmoder- och kolorektalcancer

— SKYDD: Halverad risk — lagre risk ju langre p-piller anvants

* (Cervixcancer

— Okad risk efter > 5 ars anvandning, samvarierar med sexuell
aktivitet

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

(/’\ LAKEMEDELSVERKET



40% nedgang i ovarialcancer i Sverige kan troligen forklaras av
hog p-pilleranvandning sedan 1970-talet

35
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Incidens i Sverige av ovarialcancer per 100 000
kvinnor 20-79 1970-2006
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Relativ risk for VTE hos anvandare av kombinerade
hormonella metoder* avseende ingaende gestagen

Gestagen Relativ risk
Levonorgestrel jamforelse
Norgestimat/Noretisteron 1,0
Desogestrel/Drospirenon 1,5-2,0
Etonogestrel/Norelgestromin 1,0-2,0
Dienogest/Nomegestrolacetat Ej faststalld

* avser preparat med <50mikrogram EE
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Kombinerad hormonell antikonception och risk for VTE

Sallsynt men allvarlig komplikation:
— Incidens 5-12 fall/10 000 kvinnoar

* Kvinnor som inte anvander kombinerad hormonell antikonception och
inte ar gravida:

— Incidens 2 fall/10 000 kvinnoar

« Kombinerade p-piller med levonorgestrel, norgestimat eller noretisteron
har lagst risk:

— Incidens 5-7 fall/10 000 kvinnoar

RR ej faststalld for dienogest/nomegestrolacetat
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RISKFAKTORER FOR VTE

Sjukdomar
Antifosfolipidsyndrom/SLE
Pagaende malign sjukdom:::
Hjartsvikts

Fetmax*x*

Nyligen genomgangen hjartinfarkts=
HIVx

Kronisk inflammatorisk sjukdom*
Kronisk obstruktiv lungsjukdom:
Kronisk leversjukdoms

Tidigare stroke*
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Arftliga riskfaktorer

Antitrombin brist===

Faktor V Leiden mutationss
APC-resistens utan faktor V Leidens::x
Hoga nivaer av faktor VIl

Protein C bristsss

Protein S brists:x

Protrombin 20210A mutationss:
Svar hyperhomocysteinemi==x*

* Svag riskfaktor (relativ risk <2)

*+ Mattlig riskfaktor (relativ risk 2-4)
*x**kStark riskfaktor (relativ risk>4)



RISKFAKTORER FOR VTE
OVRIGT
Antipsykotiska lakemedel*
Tidigare VTE=#*
Hereditet for VTE
Hog alder (> dubbelt sa hog risk hos kvinnor > 45 jmf med kvinnor 20-44) *x
Rékning*
Immobilisering***
Flygresa>8 tims*x*
Tidigare VTEs#s
Hereditet for VTE*x

Hog alder (mer an dubbelt sa hog risk hos kvinnor > 45 jmf med kvinnor 20-44) *x

* Svag riskfaktor (relativ risk <2); ** Mattlig riskfaktor (relativ risk 2-4); ***Stark riskfaktor (relativ risk>4)
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Kombinerad hormonell antikonception — atgarder for
att minska risken for VTE

 Kvinnan ska informeras om:

— risken for VTE
— vilka symtom som kan tyda pa VTE/lungemboli

— att hon bor tala om for vardpersonal att hon anvander kombinerad
hormonell antikonception.

("« Smirta/svullnad i ett ben )
* Andfaddhet/andndd eller hosta

* Brostsmarta

» Svaghet/domningar i ansikte, armar eller ben

- J

Vardpersonal bor aktivt fraga kvinna i fertil alder som séker vard om
hon anvander kombinerad hormonell antikonception
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Gestagener — EFFEKTIVITET EFTER DOS

 Hogdosgestagen
— P-spruta, hammar agglossningen — HOG EFFEKTIVITET

 Mellandosgestagen
— Mellanpiller

— Hammar agglossning
* LIKA EFFEKTIVT - SAMMA GLOMSKEREGLER SOM KOMB P-PILLER
— p-stav

* Lagdosgestagen

— Minipiller, hammar ej agglossning, verkar pa cervixsekretet
e MKT MINDRE EFFEKTIVT AN KOMB P-PILLER — KORTA GLOMSKEREGLER

— Hormonspiral
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Koppar- och hormonspiraler

* Hog effektivitet under hela anvandningstiden

— Olika verkningsmekanism - forhindrar befruktning

* Kopparspiral

— Spermietoxisk effekt

* Hormonspiral

— Lokal gestageneffekt forhindrar spermietransport
— Finns liten och stor hormonspiral
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Koppar- och hormonspiraler

* Kopparspiral

— vid onskemal om/behov av hormonfri metod. Ger 6kad
blodningsmangd, smartsam mens

* Hormonspiral

— Ger kraftigt minskad blodningsmangd.
— Bra vid rikliga menstruationer/dysmenorré

Spiral kan anvandas av kvinnor som inte varit
gravida
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Akutpreventivmedel

— Kopparspiral
— Akut p-piller med levonorgestrel (LNG)
— Akut p-piller med ulipristalacetat (UPA)

e Effektivitet

— Mindre effektiva an reguljara preventivmetoder men de enda
metoder som kan anvandas efter oskyddat samlag

— Inget stod att avrada kvinnor med hogt BMI fran akutpiller

— Kopparspiral forhindrar 99% och akutpiller 50 — 85% av graviditeter
som annars skulle intraffat

— UPA mer effektivt an LNG
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Preventivmedel med hansyn till alder och livssituation

Unga kvinnor

— Hog fertilitet — hogeffektiva preventivmetoder - LARC

— Vid forstagangsforskrivning av kombinerad metod —
monofasiskt preparat med levonorgestrel, norgestimat
eller noretisteron

— Koppar- eller hormonspiral kan rekommenderas aven till
yngre kvinnor som inte varit gravida

— Beakta risken for STI
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Preventivmedel med hansyn till alder och livssituation

* Nyforlosta

— Kombinerad hormonell metod tidigast 6—8 veckor efter
forlossning pa grund av 6kad risk for VTE

— Alla andra metoder kan paborjas direkt efter forlossning

— Kvinnor som ammar fullt och har amenorré — 98 % skydd
mot graviditet sex manader efter forlossning

MEDICAL PRODUCTS AGENCY
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Preventivmedel med hansyn till alder och livssituation

e Efter abort

— Ge preventivmedelsrad vid abortradgivning — motivationen
ar da som hogst

— Ovulationen kan aterkomma 8—10 dagar efter abort

— Alla hormonella metoder kan pabdrjas samma dag som
aborten

— Koppar- eller hormonspiral kan sattas in en vecka efter
medicinsk abort

— Garna aterbesok for att folja upp preventivmedel

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

(/’\ LAKEMEDELSVERKET



Preventivmedel med hansyn till alder och livssituation

 Senare delen av den reproduktiva perioden

— Regelbundna menstruationer innebar ovulatoriska cykler,
oavsett alder

— Risken for VTE 6kar med stigande alder — nyforskrivning av
kombinerad hormonell antikonception till kvinnor >40 ar
endast i undantagsfall

— Hormonspiral fordelaktigt for kvinnor med rikliga
menstruationer
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Preventivmedel med hansyn till halsofaktorer

Egen brostcancer:

Hereditet for bréstcancer:
Okomplicerad diabetes <35:
Diabetes m komplikation/risk:
Hypertoni:

Risk for hjart- karlsjukdom:
Risk for VTE:

HIV-positiv:

Akne:

Leversjukdom:
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Hormonfri metod

Alla metoder OK

Alla metoder OK

Ej kombinerad hormonell metod

Ej kombinerad hormonell metod

Ej kombinerad hormonell metod

Ej kombinerad hormonell metod

Alla metoder OK (tdnk pa LM-interaktion)

Kombinerad metod m drospirenon eller
desogestrel, undvik gestagenmetod

Ej hormoner vid aktiv sjukdom



Preventivmedel med hansyn till hdalsofaktorer

Obesitas BMI>30: Ej nyforskrivning av kombinerad metod
Obesitas BMI>35: Ej kombinerad hormonell metod

Kron inflammatorisk tarmsjd: Ej kombinerad hormonell metod (VTE-risk)
SLE: Ej kombinerad hormonell metod (VTE-risk)
RA: Kombinerad metod kan vara OK (VTE??)
Migran med aura: Ej kombinerad metod (risk for stroke)
Migran utan aura: Alla metoder OK

PMS/PMDD: Kort/inget tablettuppehall

Depression: Alla metoder OK

Epilepsi: Kontrollera interaktion med AED
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Behandlingsrekommendation - Antikonception

Kan laddas ner fran
Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se Likemedelsverket

Argang 25 » nummer 2 « april 2014

Information fran

sid 14| Antikonception
- behandlingsrekommendation

Denna rekommendation ger en bred genomgdng av effektivitet och sikerhet med olika pre
ventivmetoder, Malgruppen ir frimst barnmorskor och likare som arbetar med preventiy
medelsradgivning. Huvudfokus ligger pa likemedelsbaserade metoder och pa metoder som

kan kriiva medicinska dverviganden, Dessutom diskuteras preventivmedelsval i olika situationer

| tidskriften Information fréan

sid 4| Foder, indra |ak del och P

.o . Nir slutar ett djurfoder att vara foder och dvergar till att vara ete likemedel2 Vad dr skillnaden
a em e e Sver e t n r x mellan ett likemedel och en kemisk produkt? Gransdragningen ir viktig eftersom klassi
. I ficeringen styr hur en produke far siiljas och marknadsforas. Har ges en kort presentation

5 av lagar, regler och tillsynsmyndigheter inom omridet.

s 6 Véaxtbaserade eller traditionella sid 9 Vad vill anvandarna veta om

‘ véxtbaserade lakemedel sina lakemedel?
| -vad ér vad? I Lakemedelsverkets uppdrag ingir att
Vixtbaserade likemedel folier samma verka for rationell likemedelsanvind
regelverk som vanliga likemedel. Skillnaden ning. En viktig del i detta dr are forsta
s dr att de verksamma bestindsdelarna dr lminh infi behov. Hir

Det gar att fa SARTRYCK:
tidningsredaktionen@mpa.se

BESTALL SENAST 31/8 2014
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PREVENTIVMEDELSCAFETERIAN

manga metoder behovs for att varje individ ska kunna hitta nagon som passar

(/} LAKEMEDELSVERKET
MEDICAL PRODUCTS AGENCY



