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Nuevas medidas para minimizar el riesgo de meningioma
con medicamentos que contienen nomegestrol o
clormadinona

El 1 de septiembre de 2022, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA respaldé la
recomendacion del Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC), que concluyd
que los beneficios de los medicamentos que contienen nomegestrol o clormadinona son mayores que
sus riesgos, siempre que adopten nuevas medidas para minimizar el riesgo de meningioma.

Un meningioma es un tumor de las membranas que recubren el cerebro y la médula espinal. Por lo
general es benigno y no se considera un cancer, pero debido a su ubicacidon dentro y alrededor del
cerebro y de la médula espinal, los meningiomas pueden, en raras ocasiones, causar problemas
graves.

El CHMP recomendé que los medicamentos que contienen nomegestrol en dosis altas (3,75-5 mg) o
clormadinona en dosis altas (5-10 mg) se utilicen a la dosis minima eficaz y durante el menor tiempo
posible, y solo cuando otras alternativas no sean adecuadas. Ademas, los medicamentos que contienen
nomegestrol o clormadinona tanto en dosis bajas como altas no estan indicados en pacientes que
tengan o hayan tenido meningioma.

Aparte de restringir el uso de los medicamentos en dosis altas, el CHMP recomendd que se vigilara a
los pacientes para detectar sintomas de meningioma, como cambios en la visién, pérdida auditiva o
zumbido en los oidos, pérdida del olfato, dolores de cabeza, pérdida de memoria, convulsiones y
debilidad en los brazos o las piernas. Si se diagnostica meningioma a un paciente, debe interrumpirse
permanentemente el tratamiento con estos medicamentos.

También se actualizara la informacion sobre el producto para los medicamentos a dosis altas con el fin
de incluir el meningioma como un efecto adverso raro.

Las recomendaciones son el resultado de una revisién por parte del PRAC de los datos disponibles,
incluidos los datos de seguridad posteriores a la comercializacidn y los resultados de dos estudios
epidemioldgicos recientes.!? Estos datos demostraron que el riesgo de meningioma aumenta al
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incrementar la dosis y la duracién del tratamiento. EIl CHMP respaldé la evaluacion de este riesgo
realizada por el PRAC.

El dictamen del CHMP se envid a la Comisidn Europea, que emitié decisiones juridicamente vinculantes
vélidas en toda la UE entre el 28 de octubre y el 28 de noviembre de 2022.

Informacion destinada a los pacientes

e Se han notificado casos de meningiomas con el uso de medicamentos que contienen nomegestrol o
clormadinona.

e Este riesgo, que es muy bajo, aumenta cuando los medicamentos se utilizan a dosis altas (3,75-
5 mg para el nomegestrol y 5-10 mg para la clormadinona) y durante periodos prolongados.

e Por consiguiente, la EMA recomienda que estos medicamentos solo se utilicen a la dosis minima
eficaz y durante el menor tiempo posible. Las dosis mas altas (3,75-5 mg de nomegestrol y 5-
10 mg de clormadinona) solo deberan considerarse si no son posibles otras alternativas.

¢ No deben administrarse medicamentos que contengan nomegestrol o clormadinona si se padece o
se ha padecido meningioma.

e Pdngase en contacto con su médico de inmediato si experimenta cambios en la visidn (visidon doble
o borrosa), pérdida de audicidon o zumbido en los oidos, pérdida de olfato, dolores de cabeza que
empeoran con el tiempo, pérdida de memoria, convulsiones y debilidad en los brazos o las piernas.

e Sile diagnostican un meningioma durante el tratamiento con un medicamento que contiene
nomegestrol o clormadinona, el médico interrumpira el tratamiento.

e El riesgo de meningioma puede disminuir después de interrumpir el tratamiento con un
medicamento que contiene nomegestrol o clormadinona.

Informacion destinada a los profesionales sanitarios

e Se han notificado casos de meningiomas (Unicos o multiples) con el uso de medicamentos que
contienen nomegestrol o clormadinona, especialmente a dosis altas y durante un tiempo
prolongado. El riesgo aumenta a medida que aumentan las dosis acumuladas.

e El uso de estos medicamentos a dosis altas debera restringirse a situaciones en las que otras
alternativas se consideren inadecuadas, y debera recetarse la dosis minima eficaz y durante el
menor tiempo posible.

¢ Los medicamentos que contienen nomegestrol o clormadinona estan contraindicados en pacientes
con meningioma o con antecedentes de meningioma.

e Se debe vigilar a los pacientes para detectar signos y sintomas de meningiomas, de acuerdo con la
practica clinica. Si se diagnostica un meningioma a un paciente, debera interrumpirse
permanentemente el tratamiento con estos medicamentos.

e Los datos disponibles indican que el riesgo de meningioma disminuye tras la interrupcion del
tratamiento con el medicamento que contiene nomegestrol o clormadinona.

Se ha enviado una comunicacion directa a los profesionales sanitarios (DHPC) que prescriben,
dispensan o administran el medicamento. La DHPC también se ha publicado en una pégina especifica
en el sitio web de la EMA.
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Informacion adicional sobre el medicamento

Los medicamentos que contienen acetato de nhomegestrol o acetato de clormadinona se presentan en
comprimidos para tomar por via oral. Estan disponibles en monoterapia o en combinacién con
estrogenos para tratar trastornos ginecoldgicos como la amenorrea (ausencia de periodos menstruales)
y otros trastornos menstruales, hemorragia uterina, endometriosis (un trastorno en el que un tejido
similar al revestimiento del Utero crece en otras partes del organismo), sensibilidad en las mamas y
como terapia hormonal sustitutiva o anticonceptivos.

Los medicamentos se comercializan con varias denominaciones comerciales (Belara, Lutenyl, Luteran,
Naemis y Zoely, entre otros) y como medicamentos genéricos. A excepcion de Zoely (acetato de
nomegestrol/estradiol), que esta autorizado por el procedimiento centralizado, todos los medicamentos
revisados durante este procedimiento se han autorizado mediante procedimientos nacionales. En la
informacidn del producto de algunos de ellos ya se incluyen advertencias sobre el riesgo de
meningioma, aunque el texto puede diferir entre los Estados miembros de la UE. La recomendacién del
CHMP dara lugar a la armonizacion de la informacién del producto de estos medicamentos en toda la
UE.

Mas informacion sobre el procedimiento

La revision de los productos que contienen nomegestrol o clormadinona se inicié a peticion de Francia,
de conformidad con el articulo 31 de la Directiva 2001/83/CE.

La revision fue realizada en primer lugar por el PRAC, el comité responsable de evaluar los problemas
de seguridad en los medicamentos de uso humano, que realizd una serie de recomendaciones.

Las recomendaciones del PRAC se enviaron al CHMP, responsable de todas las cuestiones relativas a
los medicamentos de uso humano, que adoptd el dictamen de la Agencia. El dictamen del CHMP se
remitié a la Comision Europea, que adoptd decisiones definitivas juridicamente vinculantes aplicables
en todos los Estados miembros de la UE entre el 28 de octubre y el 28 de noviembre de 2022.
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