Risque de thrombose veineuse et d’embolie pulmonair € sous contraception
hormonale* — Nouvelles études et recommandations de Swissmedic

05.12.2011 Swissmedic — Thromboses veineuses et embolies pulmonaires sont des
effets indésirables rares mais sérieux de la contra  ception hormonale. De nouvelles
études confirment 'augmentation du risque de throm boembolie veineuse (TEV) sous
contraceptifs oraux combinés oestro-progestatifs (C OC) contenant de la drospirénone
par rapport aux COC plus anciens de deuxiéme généra  tion contenant du
Iévonorgestrel. Ce risque est par ailleurs du méme ordre de grandeur que celui des
pilules contenant du desogestrel ou du gestodene (3 ¢ génération). L'information sur le

médicament des contraceptifs contenant de la drospi rénone sera adaptée une
nouvelle fois. En ce qui concerne le risque de thro mboembolie veineuse, les pilules
contraceptives contenant du lIévonorgestrel sont les plus sOres parmi les

contraceptifs oraux combinés.

Depuis 2009, Swissmedic a régulierement publié des informations concernant le risque de
thromboembolie veineuse (TEV) sous contraception orale combinée oestro-progestative (voir
www.swissmedic.ch). Deux études publiées en 2009 avaient déja montré une augmentation
du risque de TEV pour les contraceptifs oraux combinés (COC) contenant de la
drospirénone™?. Une procédure de réexamen avait alors été ouverte par Swissmedic. Elle
avait abouti a une adaptation de I'information sur le médicament en mars 2010. Depuis lors,
deux nouvelles études ont été publiées en avril 2011%* et une réanalyse avec extension des
données d’une étude précédente est parue en octobre 2011°. Elles confirment le risque
augmenté de TEV associé aux préparations contenant de la drospirénone par rapport a
celles contenant du lévonorgestrel. Ce risque serait du méme ordre de grandeur que celui lié
aux préparations combinées de 3° génération contenant du désogestrel ou du gestodéne.
Une augmentation similaire du risque de TEV est par ailleurs lié a I'emploi des COC
contenant de la cyprotérone, un antiandrogéne comme la drospirénone. Les informations sur
le médicament seront une nouvelle fois adaptées a I'état des connaissances actuelles.

Derniérement, une grande étude portant sur le risque de TEV associé a différents types de
contraception hormonale a été mise en ligne sur internet par la FDA, I'agence américaine de
controle des médicaments qui I'avait mandatée®. Cette étude est actuellement évaluée sur le
plan international par les autorités de régulation des médicaments. Le résultat de I'évaluation
et ses conséquences éventuelles feront I'objet d’'une nouvelle information de Swissmedic.

L’augmentation du risque de thrombose veineuse et d’embolie pulmonaire liée aux
contraceptifs oraux combinés est bien connue depuis les années 60. Ces complications sont
toutefois rares et les préparations disponibles et largement utilisées actuellement sont dans
'ensemble un moyen de contraception sir et efficace. Hormis les préparations orales, les
patchs et les anneaux vaginaux a libération hormonale sont par ailleurs également des
préparations combinées. Elles contiennent deux substances hormonales, soit un cestrogéne
et un progestatif. Les préparations de 2° génération introduites depuis des dizaines d’années
contiennent du lévonorgestrel comme progestatif, celles de 3° génération du desogestrel ou
du gestodéne. Le risque de TEV environ deux fois plus élevé pour les préparations de 3°
génération par rapport a celles de 2° génération a déja été reconnu au milieu des années 90.
Les préparations contenant de la drospirénone (un progestatif antiandrogénique) ont été
mises sur le marché depuis une dizaine d’années. Leur risque de TEV paraissait d’abord
similaire a celui des préparations contenant du Iévonorgestrel, deux grandes études de
cohorte (EURAS et INGENIX) ne montrant pas de différence’®. En 2009, ces données ont
été remises en question par les deux nouvelles études déja évoquées ci-dessus.

Recommandations




Une contraception avec une préparation de 3° génération ou une préparation contenant de la
drospirénone ou de la cyprotérone n'a pas lieu d’'étre arrétée chez les femmes qui la tolerent
bien. Il est en revanche particulierement important que les femmes consultent leur médecin
si elles se posent des questions a ce sujet. Une grossesse augmente bien plus
considérablement le risque de TEV qu’une contraception orale combinée.

Pour les femmes débutant une contraception hormonale ainsi que les femmes utilisant une
préparation de 3° génération ou une préparation contenant de la drospirénone ou de la
cyprotérone et qui souhaitent changer de contraceptif hormonal combiné, les préparations
contenant du lIévonorgestrel sont I'alternative la plus sdre en ce qui concerne le risque de
thromboembolie veineuse. En outre, dans I'état des connaissances actuelles, les
préparations non combinées contenant un progestatif seul (« monopréparations ») ne sont
pas associées a un risque augmenté de TEV.

L'observation des mesures de précaution et des contre-indications est par ailleurs plus
importante que les différences entre les préparations combinées. Ces mesures sont
exposees de maniére détaillée dans I'information professionnelle et I'information destinée
aux patients. Les contraceptifs hormonaux sont des médicaments. Leurs avantages et leurs
risques doivent étre discutés de maniere approfondie au cours de I'entretien entre le patient
et le médecin avant la prescription. Il est également important de toujours informer le
personnel de santé de la prise d’une contraception hormonale.

* Un apercu des préparations autorisées en Suisse est accessible sous le lien suivant :
http://www.swissmedic.ch/marktueberwachung/00091/00092/01173/index.html?lang=fr
(colonne a droite, sommaire).
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