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Nova opatreni k minimalizaci rizika meningeomu
v souvislosti s leCivymi pripravky obsahujicimi
nomegestrol nebo chlormadinon

Dne 1. zafi 2022 schvalil Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury EMA doporuceni
Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1éCiv (PRAC), ktery dospél k zavéru, ze pfinosy
lé¢ivych pfipravkd obsahujicich nomegestrol nebo chlormadinon prevys$uji jejich rizika, a to za
predpokladu, Ze budou pfijata nova opatfeni k minimalizaci rizika meningeomu.

Meningeom je nador membran obalujicich mozek a michu. Obvykle je benigni a nepovazuje se za
kancerdzni, ale vzhledem ke svému mistu vyskytu v mozku, miSe a v jejich okoli mohou meningeomy
ve vzacnych pripadech zplsobit zavazné potize.

Vybor CHMP doporucil, aby se |écivé pripravky obsahujici vysokou davku nomegestrolu (3,75-5 mg)
nebo vysokou davku chlormadinonu (5-10 mg) pouzivaly v nejnizsi Ucinné davce po co nejkratsi
moznou dobu a pouze v pfipadé, Ze nejsou vhodné jiné zplisoby 1é¢by. Kromé& toho nesméji 1é¢ivé
pripravky obsahujici nomegestrol nebo chlormadinon v nizkych i vysokych davkach uzivat pacienti,
kteri maji nebo v minulosti méli meningeom.

Kromé& omezeni pouZivani lé&ivych pFipravkd obsahujicich vysoké davky nomegestrolu nebo
chlormadinonu vybor CHMP doporudil, aby byli pacienti sledovani s ohledem na pfiznaky meningeomu,
které mohou zahrnovat zménu zraku, ztratu sluchu nebo zvonéni v usich, ztratu cichu, bolesti hlavy,
ztratu pameéti, zachvaty a slabost pazi nebo nohou. Pokud je u pacienta diagnostikovdn meningeom,
musi byt l1é¢ba témito l1é¢ivymi pripravky trvale ukoncena.

Informace o pripravku pro Iécivé pripravky obsahujici vysoké davky nomegestrolu nebo chlormadinonu
budou rovnéz aktualizovany tak, aby zahrnovaly meningeom jako vzacné se vyskytujici nezadouci
ucinek.

Doporuéeni vyplyvaji z pfezkoumani dostupnych tdaji vyborem PRAC, véetné (dajl o bezpeénosti

z obdobi po uvedeni pfipravku na trh a vysledk dvou nedavnych epidemiologickych studii.1? Z t&chto
Gdajl vyplynulo, Ze riziko vyskytu meningeomu se zvy$uje s rostouci ddvkou nomegestrolu nebo
chlormadinonu a délkou Ié¢by. Vybor CHMP schvalil hodnoceni tohoto rizika provedené vyborem PRAC.

! Nguyen P, Hoisnard L, Neumann A, Zureik M, Weill A. Utilisée de |'acétate de chlormadinon et risque de méningiome
intracranien: une étude de cohorte a partir des données du SND. EPI-PHARE, 2021. https://www.epi-
phare.fr/app/uploads/2021/04/epi-phare_rapport_acetate_chlormadinone_avril-2021-1.pdf

2 Nguyen P, Hoisnard L, Neumann A, Zureik M, Weill A. Utilisation prolongée de I'acétate de nomégestrol et risque de
méningiome intracranien: une étude de cohorte a partir des données du SNDS. EPI-PHARE, 2021. https://www.epi-
phare.fr/app/uploads/2021/04/epi-phare_rapport_acetate_nomegetrol_avril-2021.pdf
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Stanovisko vyboru CHMP bylo postoupeno Evropské komisi, ktera v obdobi od 28. fijna do
28. listopadu 2022 vydala pravné zavazna rozhodnuti platna v celé EU.

Informace pro pacienty

e  Pfi uzivani lé¢ivych pfipravk( obsahujicich nomegestrol nebo chlormadinon byl hlden vyskyt
meningeomd.

o Toto riziko, které je velmi nizké, se zvy3uje pfi uZivani téchto lé&ivych pFipravkld ve vysokych
davkach (3,75-5 mg pro nomegestrol a 5-10 mg pro chlormadinon) a po delsi dobu.

e Agentura EMA proto doporucuje, aby se tyto IéCivé pFipravky pouzivaly pouze v nejnizsi a¢inné
davce a po co nejkratsi moznou dobu. Vyssi davky (3,75-5 mg nomegestrolu a 5-10 mg
chlormadinonu) by se mély zvazovat pouze v pripadé, Ze jiné |ékarské zasahy nejsou mozné.

e Pokud mate nebo jste v minulosti mél(a) meningeom, nemél(a) byste uzivat, ani by Vam nemély
byt pfedepisovany |éCivé pripravky obsahujici nomegestrol nebo chlormadinon.

e Okamzité se obratte na svého lékafe, pokud u Vas dojde ke zméné zraku (vidite dvojité nebo
rozmazaneé), ztraté sluchu nebo zvonéni v usich, ztraté Cichu, bolestem hlavy, které se postupem
¢asu zhorduji, ztraté paméti, zachvatlim a slabosti pazi nebo nohou.

e Pokud Vam byl v prib&hu uzivani 1é&ivého pripravku obsahujiciho nomegestrol nebo chlormadinon
diagnostikovan meningeom, lékar Vasi IéCbu timto I1éCivym pfipravkem ukondi.

e Riziko vyskytu meningeomu se mize po ukonéeni |é¢by Ié¢ivym pFipravkem obsahujicim
nomegestrol nebo chlormadinon snizit.

Informace pro zdravotnické pracovniky

o  Pfi uZivani lé¢ivych pripravk( obsahujicich nomegestrol nebo chlormadinon, zejména ve vysokych
davkach a po delsi dobu, byly hlaseny meningeomy (jednotlivé i mnohocetné). Riziko jejich
vyskytu se zvysuje s rostoucimi kumulativnimi davkami.

e Pouzivani t&chto lé&ivych pFipravk( ve vysokych davkach by mélo byt omezeno na situace, kdy jiné
zplsoby |éEby nejsou povazovéany za vhodné, pticemz tyto 1é&ivé piipravky by mély byt pouzivany
v nejnizsi ucinné davce a po co nejkratsi dobu.

o Lé&civé pFipravky obsahujici nomegestrol nebo chlormadinon jsou u pacientd s meningeomem nebo
s meningeomem v anamnéze kontraindikovany.

e Pacienti by méli byt v souladu s klinickou praxi sledovéni z hlediska zndmek a pfiznak{
meningeomu. Pokud je u pacienta diagnostikovan meningeom, méla by byt IéCba témito I&Civymi
pripravky trvale ukoncena.

o Dostupné dikazy naznacuji, e riziko vyskytu meningeomu po ukonéeni 1é&by Ié¢ivym pripravkem
obsahujicim nomegestrol nebo chlormadinon klesa.

Zdravotnickym pracovnikim, ktefi tento lé&ivy pFipravek pfedepisuji, vydavaji nebo podavaji, byl
rozeslan informacni dopis. Tento dopis byl rovnéz zverejnén na vyhrazené strance na internetovych
strankach agentury EMA.
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Dalsi informace o 1é&¢ivém pripravku

Lécivé pripravky obsahujici nomegestrol acetat nebo chlormadinon acetat jsou dostupné ve formé
tablet uréenych k uziti Usty. Jsou pouzivany samostatné nebo v kombinaci s estrogeny k Iécbé
gynekologickych poruch, jako je amenorea (absence menstruace) a jiné poruchy menstruace, délozni
krvaceni, endometridza (onemocnéni, pri kterém tkan podobna vystelce dutiny délozni roste mimo
délohu) a napéti prsd, a dale jako hormonalni substitu¢ni terapie nebo hormonalni antikoncepce
(kontrola poceti).

Tyto IéCivé pripravky jsou uvadény na trh pod nékolika obchodnimi nazvy, naptiklad Belara, Lutenyl,
Luteran, Naemis a Zoely, a jako generika. S vyjimkou pfipravku Zoely (nomegestrol acetat / estradiol),
ktery je registrovan centralné, byly vSechny lécivé pfipravky prezkoumané béhem tohoto postupu
registrovany na zakladé vnitrostatnich postupl. Upozornéni na riziko meningeomu jsou u nékterych

z nich jiz obsazena v informacich o ptipravku, i kdyz se jejich znéni mlze v jednotlivych &lenskych
statech EU lisit. Doporuceni vyboru CHMP povede ke sladéni informaci o pfipravku pro tyto IéCivé
pfipravky v celé EU.

Dalsi informace o prezkumu

Prezkum pripravkd obsahujicich nomegestrol nebo chlormadinon podle &ldnku 31 smérnice 2001/83/EC
byl zahajen na Zadost Francie.

Pfezkum proved! nejprve vybor PRAC, cozZ je vybor zodpovédny za hodnoceni otazek bezpecnosti
humannich Ié¢ivych pFipravkd, ktery vydal soubor doporuéeni.

Doporuceni vyboru PRAC byla zasldna vyboru CHMP, ktery ma na starosti otazky tykajici se humannich
lé¢ivych pfipravkl a ktery pfijal v této véci stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP bylo
postoupeno Evropské komisi, kterd ve dnech od 28. fijna do 28. listopadu 2022 vydala konec¢na pravné
zavazna rozhodnuti platna ve vsech clenskych statech EU.
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