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Status vedrgrende informationsindsatsen om risici ved p-piller.

Ministeriet har anmodet Sundhedsstyrelsen om en status vedrgrende styrelsens Igbende
informationsindsats om risici ved de forskellige typer p-piller og anbefalinger om behandlingsvalg.
Nedenfor fglger en naermere gennemgang af Sundhedsstyrelsens informationsindsats pa omradet.

P& Sundhedsstyrelsens hjemmeside beskrev vi i september 2012, at laeger fglger styrelsens anbefalinger
om at udskrive de aldre typer af p-piller (2. generation), der indebeerer den laveste risiko for udvikling af
blodpropper sammenlignet med andre typer af p-piller. Det var et led i en opdatering af rapporten ”P-piller,
Forbrug og risiko for blodpropper” fra februar 2012%, hvor vi havde udarbejdet en oversigt over forbruget af
p-piller og informeret om risiko for udvikling af blodpropper. | forbindelse med opfglgningen i september
2012 gennemgik Sundhedsstyrelsen de seneste videnskabelige artikler om emnet og udviklingen i forbrug
og indberettede bivirkninger vedrgrende p-piller.

Pa baggrund af gennemgangen af de nyeste data for brug af p-piller og risiko for blodpropper sammenholdt
med den tidligere rapport har Sundhedsstyrelsen (fortsat) anbefalet fglgende:

- 2. generations p-piller bgr som udgangspunkt veere fgrstevalg

- For kvinder, som har anvendt 3. eller 4. generations p-piller uden problemer gennem laengere tid,
bgr leegen afveje fordele og risici for den enkelte kvinde. Det bgr i alle tilfelde sikres, at
nedenstdaende forsigtighedsregler (fortsat) er opfyldt.

- Fgr start pa p-piller bgr legen:

0 Indhente en komplet personlig og familiemaessig anamnese for at identificere risikofaktorer
for blandt andet blodpropper

0 Male blodtrykket og foretage en helbredsundersggelse, i henhold til kontraindikationer og
advarsler beskrevet i produktresuméet

0 Informere om risikoen for blodpropper og de tidlige symptomer herpa, herunder forskelle i
risiko mellem forskellige generationer af p-piller

- Der bgr Igbende ske opfglgning, iseer i starten af behandlingen, hvor risikoen er stgrst, og ved
praeparatskift samt i gvrigt i henhold til geeldende lzegefaglige vejledninger.

- ltilfeelde, hvor p-piller anvendes til andre indikationer end udelukkende svangerskabsforebyggelse,
skal et eventuelt skift af praeparat vurderes individuelt, for at sikre fortsat optimal behandling af
den underliggende sygdom.

De franske myndigheder bad i januar 2013 EMA og EU’s bivirkningskomite om at gennemga sikkerheden
ved nyere p-piller af 3. og 4. generationstypen, med fokus pa risikoen for blodpropper®. Arbejdet med at
gennemga p-pillernes sikkerhed pa europaeisk plan pagar og forventes afsluttet i sommeren 2013.

| forbindelse med dette har vi gennemgaet de nyeste tal fra Laegemiddelstatistikregisteret over salget af p-

piller i Danmark®. Tallene er vist i figur 1.



Fortsat stigning i salget af 2. generations p-piller

Figuren viser, at der igennem hele 2012 har vaeret en betydelig stigning i salget af 2. generations p-piller,

samtidig med at salget af de nye typer p-piller med stgrst risiko for blodpropper er faldet tilsvarende (3.
og 4. generation).
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Figur 1: Salget af p-piller (angivet i definerede deggndoser, DDD) i 2011-2012 fordelt pa typer.
Kilde: Leegemiddelstatistikregisteret, SSI.

Sundhedsstyrelsen har ogsa skrevet om problemstillingen i styrelsens nyhedsbrev "Nyt om Bivirkninger”.
Den seneste artikel om emnet blev bragt i februar 2013 med overskriften ”Laeger fglger fortsat anbefalinger
for brugen af p-piller”. Det fremgar af artiklen, at der fortsat er en betydelig stigning i salget af 2.
generations p-piller, samtidig med at salget af de nye typer p-piller (3. og 4. generation) med st@rst risiko
for blodpropper er faldet tilsvarende. Artiklen indeholder anbefalinger til laeger under overskriften “Hvad
skal du som laege vaere opmaerksom pa”. Det fremgar af artiklen, at Sundhedsstyrelsens anbefalinger er
uaendrede, og at 2. generations p-piller som udgangspunkt bgr vaere fgrstevalg. Det fremgar endvidere af
artiklen, at lzegen bgr overveje fordele og ulemper for kvinder, som har vaeret i behandling med 3. og 4.
generations p-piller uden problemer, og at laegen bgr sgrge for, at forsigtighedsregler fortsat er opfyldt.
Artiklen indeholder desuden oplysninger om undersggelse af kvinder inden opstart med p-piller og om
Igbende opfglgning i henhold til geeldende lzegefaglige vejledninger. Denne artikel var en opfglgning pa en
artikel med overskriften “"Laeger fglger nye anbefalinger for brug af p-piller” fra oktober 2012 i Nyt om
Bivirkninger.

Ugeskrift for Leeger bragte i februar 2013 en artikel med overskriften “Fransk p-pilleskandale; de burde
have lyttet til forskningen”®, hvor Sundhedsstyrelsens anbefalinger og nyeste data ogsa blev gengivet.

Institut for Rationel Farmakoterapi (IRF) har informeret om emnet gennem flere informationskilder. IRF har
i september 2012 udgivet en artikel i publikationen ”Rationel Farmakoterapi” med titlen “Hormonel
kontraception og tromboemboliske aspekter”’. Publikationen sendes ud til samtlige medlemmer af
Laegeforeningen, og artiklen kan desuden findes pa IRF's hjemmeside. Det er en artikel af professor @jvind



Lidegaard, der bl.a. indeholder en gennemgang af resultaterne af nyere studier om risikoen for blodpropper
ved de forskellige generationer af p-piller og kliniske anbefalinger til lzegerne. IRF har i et tilleeg til artiklen
publiceret en oversigt over indholdet af forskellige typer gestagener i hormonelle antikonceptiva. | januar
2013 har IRF offentliggjort en notits med overskriften "Spgrgsmal og svar om hormonel kontraception og
trombose”®. Denne notits indeholder bl.a. oplysninger om, hvem der kan anvende hormonel kontraception,
og hvem der ikke bgr anvende hormonel kontraception, hvilken type hormonel kontraception man skal
vaelge, risiko for blodpropper, og hvordan man skifter p-pille. IRF har desuden lgbende svaret pa
spagrgsmal fra praktiserende laeeger om emnet og falger fremadrettet udviklingen teet.

Sundhedsstyrelsen vil fortsat fglge udviklingen i forbruget af p-piller i Danmark og overvage data om
sikkerheden ved brug af p-piller, herunder om risiko for udvikling af blodpropper. Styrelsen vil Ipbende
informere om nye oplysninger vedrgrende sikkerheden ved brug af p-piller, herunder om resultatet af EU’s
bivirkningskomités gennemgang af sikkerheden ved p-piller af typen 3. og 4. generation.
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