Bayer HealthCare

20 de agosto de 2015

Comunicacédo Dirigida aos Profissionais de Saude acerca dos contracetivos intrauterinos (Dispositivos
intrauterinos contendo cobre — Nova T 380 - e dispositivos de libertacdo intrauterinos contendo
levonorgestrel — Mirena e Jaydess) - atualizacdo do risco de perfuracéo uterina

Exmo(a) Sr(a) Doutor(a),

A Bayer vem informa-lo sobre uma atualizacdo dos dados relativos ao risco de perfuracdo uterina associada a utilizacdo de
contracetivos intrauterinos (CIUs), incluindo dispositivos intrauterinos contendo cobre (DIU) e dispositivos de libertacao
intrauterinos contendo levonorgestrel (DIU —LNG).

Resumo

e O estudo europeu de vigilancia ativa para os dispositivos intrauterinos EURAS-IUD (European Active Surveillance Study
for Intrauterine Devices) demonstrou que:

e ataxa de perfuracdo uterina observada com ClUs foi baixa, ocorrendo em cerca de 1 a cada 1000 insergdes.

e Orrisco de perfuracdo uterina estd aumentado em mulheres cuja insercdo se efetue durante a amamentagdo ou num
periodo até 36 semanas apos o parto, independentemente do tipo de CIU inserido. As utilizadoras de CIU devem fazer
um exame 4-12 semanas apos a inserc¢do e pelo menos uma vez por ano.

e A perfuracdo intrauterina pode néo ser detetada até algum tempo ap06s a insercéo.

e Antes de inserir o CIU deve informar a utilizadora do risco de perfuracdo uterina e aconselha-la a procurar ajuda medica
se sentir algum dos seguintes sintomas:

dor intensa (tais como c6licas menstruais) ou mais dor do que é esperado
hemorragia intensa (ap6s inser¢ao)

dor ou hemorragia que continua por mais de algumas semanas

alteragdes subitas dos seus periodos menstruais

dor durante as relagfes sexuais

deixar de sentir os fios do CIU.

O estudo confirma o perfil positivo da relacdo beneficio-risco destes medicamentos.

Informacao adicional sobre preocupacdes relacionadas com a seguranca e recomendacdes

Resumo do estudo EURAS-IUD:

O EURAS-IUD é um amplo estudo de coorte, prospetivo, comparativo, ndo intervencional em utilizadoras de CIUs, incluindo
DIU-LNG e dispositivos intrauterinos contendo cobre, possuindo como marcador primario as perfuragdes uterinas.

O estudo EURAS-1UD foi realizado em 6 paises europeus e incluiu 61 000 utilizadoras de CIU (> 43 000 mulheres utilizadoras de
DIU-LNG e > 18 000 mulheres utilizadoras de varias marcas de DIU contendo cobre). A taxa de incidéncia da perfuragdo uterina
foi 1,3 (IC 95%: 1,1 — 1,6) por 1000 inser¢cdes em toda a populacdo do estudo, sem diferencas significativas relevantes entre o0s
coortes (1,4 [IC 95%: 1,1 - 1,8] por 1 000 inser¢des no coorte de DIU —-LNG e 1,1 [IC 95%: 0,7 — 1,6) por 1 000 insercGes no
coorte de DIUs de cobre).

O EURAS-IUD demonstrou que a inser¢do no periodo de amamentacao e no periodo até 36 semanas ap6s o parto foi associada ao
aumento do risco de perfuracdo (ver tabela 1). Estes fatores de risco foram independentes do tipo de CIU inserido.

Tabela 1: EURAS-IUD: Incidéncia de perfuracdo por 1 000 insercdes em todo o estudo coorte, estratificado por amamentacéo e
tempo decorrido desde o parto na altura da insercéo.

Com amamentacdo na altura da inser¢do | Sem amamentacdo na altura da insercéo

Inser¢do < 36 semanas ap0s o parto 5,6 1,7
(IC 95% : 3,9-7,9; n=6 047 inserc6es) (IC 95% : 0,8-3,1; n=5 927 insercbes)
Insercéo > 36 semanas apos 0 parto 1,6 0,7

(1C 95% : 0,0-9,1; n=608 insercdes) (1C 95% 0,5-1.1; n= 41 910 insercdes)
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N&o foram associadas complicacBes graves a qualquer das perfuragdes mencionadas no estudo. A maioria das perfuraces
apresentaram sintomas de dor e problemas hemorragicos. Em ambos os coortes, mais de 50% das perfuragdes foram
diagnosticadas nos primeiros dois meses apo6s a inser¢do do CIU.

Recomendacdes:
O aconselhamento a utilizadora sobre as opgdes contracetivas disponiveis deve incluir informagéo sobre os beneficios e 0s riscos

(p.ex. perfuracdo uterina) do medicamento, assim como 0s sinais e sintomas de perfuracdo, conforme descritos no folheto
informativo.

Em caso de dificuldade de insercéo e/ou dor excecional ou hemorragia durante e apés a insercdo deve ser realizado imediatamente
um exame fisico ou ecografia para excluir perfuracdo. Um exame fisico isolado (incluindo a verificacdo do fio) pode ndo ser
suficiente para excluir uma perfuracéo parcial.

A perfuragdo ou penetracdo do Utero ou colo do Utero por um contracetivo intrauterino pode ocorrer durante a inserc¢do, contudo
pode ndo ser detetada até algum tempo depois, e pode diminuir a eficacia do ClUs. O dispositivo devera ser removido logo que
seja possivel, podendo haver necessidade de cirurgia.

Deve ensinar a utilizadora como verificar os fios dos CIU e informa-la que deve procurar o médico se ndo 0s consegue sentir.

Contactos para notificacao de reacfes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacOes adversas apds a autorizagcdo do medicamento é importante, uma vez que permite uma
monitoriza¢do continua da relacéo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas através dos seguintes contactos:

INFARMED, I.P.

Formulario online do Portal RAM (preferencialmente) disponivel em:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Contactos do Titular de AIM

Bayer Portugal, S.A.

Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugal

Tel: +351 21 417 21 21

Fax: +351 21 416 43 90
E-mail: medical@bayer.com

Por favor consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento do Mirena e Jaydess no sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/infomed/pesquisa

Agradecendo a atencdo prestada a este assunto, subscrevemo-nos com os melhores cumprimentos,
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Isabel Fonseca Santos Antonio Dias
Diretora Médica Diretor de Assuntos Regulamentares
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