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HORMON REPLASMAN TEpA\{isi (HRT)'NE BAGLI OLARAK MEME KANSERI RiSKiNDE
ARTIS VE HRT KESILDIKTEN SONRA RISKIN DEVAM ETMESI HAKKINDA

Saymn Saghk Meslegi Mensubu,

Bu mektubun amaci; vajinal dstrojenler hari¢ her tirlii HRT nin kullanimmi sirasinda meme kanseri riskinin
arttigim ve ayrica HRT nin durdurulmasindan sonra da riskin diisiiniilenden daha uzun siire devam ettigi hakkinda
sizleri bilgilendirmektir.

Bu mektup, T.C. Saglik Bakanlig Tarkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanmustir. Bu mektuba
www.titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet

e Sistemik HRT'nin tiim formlan, 8strojen veya progestojen verilis yolundan (oral veya transdermal)
bagimsiz olarak, yiikseck meme kanseri insidansiyla iliskilidir.

e Mevcut veya onceki kullaniminda 1 yildan daha az bir siire HRT kullaniminin meme kanseri riskinde az
artisa neden oldugu veya hig¢ artisa neden olmadigi, ancak 1 yildan daha uzun siire HRT kullaniminda
meme kanseri riskinde artis oldugu gérilmiistir.

e Meme kanseri riski, HRT kullaniminin uzamasiyla birlikte daha da artar.

HRT durdurulduktan sonra meme kanseri riski HRT kullanilirken oldugundan daha diigiiktiir, ancak risk
10 y1ldan uzun siire HRT kullanmus eski hastalarda, HRT kullanmayan kadinlara kiyasla daha fazladr.

e Meme kanseri riski kombine dstrojen-progestojen iceren HRT de sadece 6strojen igeren HRT'den daha
yiiksektir.

» HRT’ye 40'li veya 50'li yaglarda baglamis olmalarindan bagimsiz olarak benzer siirelerde HRT kullanan
kadinlarda 69 yas itibariyle HRT ile iligkili toplam meme kanseri say1si benzerdir.

e (Cahgmada, lokal semptomlari tedavi etmek igin dogrudan vajina yoluyla uygulanan disiik doz éstrojenin
meme kanseri riski lizerinde bir etkisi olduguna dair kamt bulunmamastir,

Giivenlilik sorunu iizerine ayrintih bilgiler

Sistemik HRT, menapozun vazomotor veya ilgili semptomlarmin hafifletilmesi i¢in oral yolla, deri altina veya
deri yoluyla (jeller veya yamalar{transdermal]} uygulanir. Saglam uterusu olan kadinlarda, hiperplazi ve kanser
gibi ters endometriyal etkilerin dnlenmesi i¢in &strojene normalde progestojen eklenir. 29 Agustos 2019'da,
Lancet'te Meme Kanserinde Hormonal Faktérler Kooperatif Grubu tarafindan yeni bir meta-analizi
yayinlannustir', Analiz prospektif galigmalardan 108.647 meme kanseri vakasini icermektedir. Calismada, HRT
kullanmayan kadinlarin ve goguntukla 2000'li yillarin baglarinda HRT'yi birakan kadinlarin uzun siireii takibi
yapilmistir. Tiim bilgilerine ulasilabilen kadinlar arasinda, ortalama HRT stiresi meveut kullanicilarda 10 yil ve
geemis kullanicilarda 7 yil olarak tespit edilmigtir. Calismanin 6nemli bulgular: bu makalede verilmigtir. HRT
tegete eden hekimlerin, HRT kullanan hastalarin bir sonraki rutin randevularinda ya da kullanmayi diisiinen
kadinlarla meme kanseri riski hakkindaki yeni bilgileri tartigmalar1 istenmektedir.

HRT tipinin riske etkisi:

Tu%‘ugqgei sayﬁr%p'(?gc%ll— rn a%.lusl rllgga}’elgﬂrom }(ra :Sng:zl:'a agrcx) ni}'lgliu%ala%]h%l 11/] 9.11' lyelg(grlr saglik- llik}’hdlr HRT alan
kadsnlatda lesgoHRDikutbzmmagamik aﬁmlana elmms kBGIOC A Ermented aussmwsshmkmnhmmmgan -progestojen
HRT kullananlar igin, sadece &strojen iceren HRT'den daha yiiksektir. Her aymn bir kisminda progestojen ile
birlikte ostrojen kullanan kadinlar icin (ardigik HRT) meme kanseri riski, dstrojen arti glinlilk progestojene
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(siirekli HRT) gore biraz daha diigiiktiir. Bununla birlikte, Gstrojen veya progesteronun kendisi de dahil olmak
fizere progestojen tiirli ya da HRT'nin uygulandig1 yol (oral veya transdermal yollar) meme kanseri riskini
etkilemez. Calismada, lokal semptomlar tedavi etmek igin dogrudan vajinal yolla (krem, tablet veya bir halka
yoluyla) uygulanan éstrojenin meme kanseri riski izerinde bir etkisi olduguna dair baglant1 bulunmamugtir.
HRT'yve baglama yasinin riske etkisi:

Meme kanseri riski, menopoz yas1 da dahil olmak iizere birgok faktére baghdir. HRT kullanmayan ve 40-50 yas
arasi menopoza giren kadinlar, daha sonraki yaslarda menopoza giren kadinlardan daha diisiik meme kanseri riski
tagir. Bununla birlikte, 40’1 yaglarinda HRT'ye baslayan kadinlarda, 69 yasinda tani konulan HRT ile iligkili
meme kanseri sayisy, 50'li yaslarda baslayan benzer bir siire boyunca HRT kullanan kadmlardakine benzerdir.
HRT kullanimina bagh meme kanseri riskindeki artisin, erken menopozdan sonra (40 yasindan kiigiik) HRT alan
kadinlarda veya kanser risklerinin altta yatan kosullardan nasil etkilenebilecegi konusunda benzer olup olmadigi
bilinmemektedir.

HRT kullanum siiresinin riske etkisi:

HRT kullanim siiresi ile meme kanseri riski artar. Tiim HRT tipleri i¢in gdreceli meme kanseri riskleri, HRT'yi
5 yil veya daha uzun siire kullanan kadinlar i¢in 1-4 y1l boyunca kullananlara gére daha yiiksektir. HRT alan
kadinlarda 69 yasina kadar olan ekstra meme kanseri vakasi sayisi, 10 yil HRT kullanan kadinlarda (hem kombine
ostrojen hem de progestojen HRT'ler ve sadece dstrojen formlarii¢in) 5 yil HRT kullanan kadinlara gore yaklasik
iki kattir. 1 yildan daha az bir siire HRT kullananlar i¢in ise meme kanseri riskindeki artig az miktardadir veya
hi¢ vok gibi gériinmektedir.

Saglik mesleSi mensuplarina tavsiveler:

HRT sadece yasam kalitesini olumsuz yonde etkileyen postmenopozal semptomiarin giderilmesi i¢in baglatilmali
ve sadece menopoz semptomlarinin hafifletilmesindeki yarar HRT kullanimiyla iligkili risklerden daha agir
basarsa devam edilmelidir. Her durumda, kullamimdan &nce tiim risk ve faydalarin dikkatli bir sekilde
degerlendirilmesi gerckir. Bir kadimin tedaviye ihtiyag duymasi ve olumsuz etkilerin zaman icinde degismesi riski
nedeniylc kullanim sirasinda bunlar diizenli olarak yeniden degerlendirilmelidir. HRT regete edenler, bir sonraki
rutin randevularinda HRT kullanan kadmlarla meme kanseri riskinin giincellenmis riskini tartigmahidir. Yeni
¢aligmadan tahmin edilen HRT ile iligkili meme kanseri sayisinin bir &zeti ve ayrica HRT kullaniminin diger
dnemli riskleri ve faydalarinin &zeti Tablo 1'de verilmigtir.

Bildirim gerekliligi

HRT regete edilirken yukanda belirtilen hususlara dikkat edilmesini ve stz konusu ilacin kullanimui sirasinda
advers reaksiyon olusmasi durumunda T.C. Saghk Bakanhgi, Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu,
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) bilgilendirmenizi hatirlatiriz.
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Tablo 1: Mevcut kullanim sirasinda 5 veya 10 yil HRT kullammmi olan 1000

kadin i¢in HRT risk ve faydalarimin ézeti*

5 yillik kullanim riskleri 10 yilin iizerindeki riskler
(kullanmayan veya 5 yilhk (kullamilmayan ya da 10 yalik
meveut HRT kullanimi) meveut HRT kullanmimi olan)

HRT HRT kullanan HRT HRT kullanan

kullanmayan 1000 kadin kullanmayan 1000 kadin
1000 kadin basina ekstra 1000 kadin basina ekstra
basina vaka vaka bagina vaka vaka

Kombine Ostrojen + Progesteron iceren HRT ile iligkili riskler

Meme Kanseri 13 +8 27 +20
Sirali HRT 13 +7 27 +17
Siirekli kombine 13 +10 27 +25
HRT

Endometriyal 2 - 4 -

Kanser

Yumurtalik (Over) 2 +<1 4 +1

Kanseri

Venoz 5 +7 8 +13

Tromboembolizm

(VTE)}

Inme 4 +1 8 +2

Koroner Kalp 14 - 28 -

Hastahklar (KKH)

Femur King 1.5 - 1 -

Sadece Ostrojen iceren HRT ile iligkili riskler

Meme Kanseri 13 +3 27 +7

Endometriyal 2 +4 4 +32

Kanser

Yumurtahk (Over) 2 +<1 4 +1

Kanseri

Veniz 5 +2 10 +3

Tromboembolizm

(VTE)S

Inme 4 +1 8 +2

Koroner Kalp 14 - 28 -

Hastahklar (KKH)

Femur King 0.5 - 1 -

* Menopoz semptomlannin hafifletilmesi bu tabloya dahil degildir, ancak HRTnin en
énemli yarandir ve HRTYi yazma kararinda énemli bir rol oynayacaktir.

Y Son veriler transdermal HRT iiriinlerinin VTE riskinin oral preparatlardan daha
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