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Nye foranstaltninger til minimering af risikoen for
meningeom ved brug af laegemidler, der indeholder
nomegestrol eller chlormadinon

Den 1. september 2022 tilsluttede EMA's Udvalg for Laegemidler til Mennesker (CHMP) sig anbefalingen
fra Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervdgning (PRAC), som konkluderede, at
fordelene ved lzegemidler indeholdende nomegestrol eller chlormadinon opvejer risiciene, forudsat at
der treeffes nye foranstaltninger til at minimere risikoen for meningeom.

Et meningeom er en tumor i de hinder, der daekker hjernen og rygmarven. Det er ssedvanligvis
godartet og anses ikke som kraeft, men pa grund af dets placering i og omkring hjernen og rygmarven
kan meningeom i sjeeldne tilfelde medfgre alvorlige problemer.

CHMP anbefalede, at lzegemidler, der indeholder hgje doser af enten nomegestrol (3,75-5 mg) eller
chlormadinon (5-10 mg), bgr anvendes i den laveste effektive dosis og kortest muligt, og kun nar
andre indgreb ikke er hensigtsmaessige. Desuden ma lzegemidler, der indeholder nomegestrol eller
chlormadinon i hgje og lave doser, ikke anvendes af patienter, der har eller har haft meningeom.

Ud over at begraense brugen af laagemidler med hgje doser anbefalede CHMP, at patienterne
overvages for symptomer pa meningeom, herunder synsforstyrrelser, hgretab eller ringen for grerne,
tab af lugtesans, hovedpine, hukommelsestab, krampeanfald og svaghed i arme eller ben. Hvis en
patient diagnosticeres med meningeom, skal behandlingen med disse laegemidler ophgre permanent.

Produktinformationen for laegemidler med hgje doser vil ogsa blive opdateret, sdledes at meningeom
tilfgjes som en sjaelden bivirkning.

Anbefalingerne fglger efter PRAC's gennemgang af tilgaengelige data, herunder sikkerhedsdata efter
markedsfgring og resultater fra to nylige epidemiologiske studier.!+? Disse data viste, at risikoen for

meningeom stiger i takt med, at dosen gges og behandlingen forlaanges. CHMP tilsluttede sig PRAC's
vurdering af denne risiko.

CHMP's udtalelse blev overgivet til Europa-Kommissionen, som traf juridisk bindende afggrelser, der er
gyldige i hele EU, mellem den 28. oktober og den 28. november 2022.
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Information til patienter

e Der er rapporteret om meningeom ved brug af laegemidler, der indeholder nomegestrol eller
chlormadinon.

o Denne risiko, der er meget lav, gges, nar laagemidlerne anvendes i hgje doser (3,75-5 mg ved
nomegestrol og 5-10 mg ved chlormadinon) og i la&engere perioder.

e EMA anbefaler derfor, at disse leegemidler kun anvendes i den laveste effektive dosis og i kortest
mulig tid. Hgjere doser (3,75-5 mg nomegestrol og 5-10 mg chlormadinon) bgr kun overvejes,
hvis andre indgreb ikke er mulige.

o Du bgr ikke bruge eller fa ordineret laegemidler, der indeholder nomegestrol eller chlormadinon,
hvis du har eller tidligere har haft meningeom.

e Kontakt straks laegen, hvis du oplever synsandringer (dobbeltsyn eller slgret syn), hgretab eller
ringen for grerne, tab af lugtesans, hovedpine, der bliver veerre med tiden, hukommelsestab,
krampeanfald og svaghed i arme eller ben.

¢ Hvis du diagnosticeres med meningeom, mens du bruger et laagemiddel, der indeholder
nomegestrol eller chlormadinon, vil din laege stoppe behandlingen med laegemidlet.

e Risikoen for meningeom kan falde, ndr du stopper behandlingen med et laegemiddel, der
indeholder nomegestrol eller chlormadinon.

Information til sundhedspersoner

e Meningeom(er) er indberettet ved brug af laegemidler, der indeholder nomegestrol eller
chlormadinon, navnlig i hgje doser og i laengere tid. Risikoen gges med stigende akkumulerede
doser.

e Brugen af disse leegemidler i hgje doser bgr begraenses til situationer, hvor andre indgreb anses for
uhensigtsmeessige, og de bgr anvendes i den laveste effektive dosis og kortest muligt.

e Laegemidler indeholdende nomegestrol eller chlormadinon er kontraindiceret hos patienter med
meningeom eller med tidligere meningeom.

e Patienter bgr overv%ges for tegn og symptomer pfé meningeom i overensstemmelse med klinisk
praksis. Hvis en patient diagnosticeres med meningeom, bgr behandlingen med disse lsegemidler
ophgre permanent.

« Foreliggende evidens tyder pa, at risikoen for meningeom falder efter seponering af behandling
med det nomegestrol- eller chlormadinonholdige lsegemiddel.

Der er udsendt et brev direkte adresseret til sundhedspersoner (DHPC), som ordinerer, udleverer eller
administrerer laagemidlet. Brevet er ogsa offentliggjort pa en seerlig side pa EMA's websted.

Yderligere oplysninger om laegemidlet

Laegemidler, der indeholder nomegestrolacetat eller chlormadinonacetat, fas som tabletter, der tages
gennem munden. De fas alene eller i kombination med gstrogener til behandling af gynaekologiske
lidelser, sasom amenoré (manglende menstruation) og andre menstruationsforstyrrelser,
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livmoderblgdning, endometriose (en tilstand, hvor veev af samme type som livmoderslimhinden vokser
andre steder i kroppen) og brystgmhed, og som hormonsubstitutionsterapi eller praevention.

Legemidlerne markedsfgres under flere handelsnavne, herunder Belara, Lutenyl, Luteran, Naemis og
Zoely, og som generiske laegemidler. Med undtagelse af Zoely (nomegestrolacetat/gstradiol), som er
centralt godkendt, er alle leegemidler, der gennemgas under denne procedure, blevet godkendt via
nationale procedurer. Produktinformationen indeholder allerede advarsler om risikoen for meningeom
for nogle af dem, men ordlyden kan variere afhangigt af EU-medlemsstaten. CHMP's anbefaling vil
fgre til ensretning af produktinformationen for disse laegemidler i hele EU.

Yderligere oplysninger om proceduren

Gennemgangen af laagemidler, der indeholder nomegestrol eller chlormadinon, blev indledt pa
anmodning af Frankrig i medfgr af artikel 31 i direktiv 2001/83/EC.

Gennemgangen blev fgrst foretaget af PRAC, det ansvarlige udvalg for evaluering af
sikkerhedsspgrgsmal vedrgrende laegemidler til mennesker, som fremsatte en raekke anbefalinger.

PRAC's anbefalinger blev overgivet til CHMP, det ansvarlige udvalg for evaluering af spfargsmél
vedrgrende laegemidler til mennesker, som vedtog agenturets udtalelse. CHMP's udtalelse blev
fremsendt til Europa-Kommissionen, som traf endelige juridisk bindende afggrelser, der er gyldige i
alle EU's medlemsstater, mellem den 28. oktober og den 28. nhovember 2022.
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