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Uudet toimenpiteet meningeooman riskin minimoimiseksi
nomegestrolia tai klormadinonia sisaltavien laakkeiden
yhteydessa

Euroopan ladkeviraston ladakevalmistekomitea (CHMP) hyvdksyi 1. syyskuuta 2022 lddketurvallisuuden
riskinarviointikomitean (PRAC) suosituksen, jonka mukaan nomegestrolia tai klormadinonia sisaltavien
ladkkeiden hyddyt ovat suuremmat kuin riskit, jos meningeooman riskin minimoimiseksi toteutetaan
uusia toimenpiteita.

Meningeooma on aivoja ja selkaydinta peittavien kalvojen kasvain. Se on yleensa hyvanlaatuinen eika
sita pideta sy6pana, mutta koska meningeoomat sijaitsevat aivoissa ja selkdytimessa ja niiden
ympaérilla, ne voivat harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa vakavia ongelmia.

Ladkevalmistekomitea suositteli, etta suuriannoksista nomegestrolia (3,75-5 mg) tai suuriannoksista
klormadinonia (5-10 mg) sisaltavia ladkkeita kdytetaan pienimpana tehokkaana annoksena ja
lyhyimman mahdollisen ajan ja vain silloin, kun muut toimenpiteet eivat ole sopivia. Lisaksi potilaat,
joilla on tai on ollut meningeooma, eivat saa kayttaa pieni- tai suuriannoksisia nomegestrolia tai
klormadinonia sisaltavia ladkkeita.

Sen lisaksi, etta suuriannoksisten ladkkeiden kaytt6a rajoitetaan, laakevalmistekomitea suositteli, etta
potilaita seurataan meningeooman oireiden varalta. Niita voivat olla muun muassa nakékyvyn
muutokset, kuulonalenema tai korvien soiminen, hajuaistin haviaminen, paansaryt, muistinmenetys,
kouristuskohtaukset ja kasivarsien tai jalkojen heikkous. Jos potilaalla diagnosoidaan meningeooma,
hoito nailla laakkeilla on lopetettava pysyvasti.

Suuriannoksisten ladkkeiden valmistetietoja myo6s paivitetaan siten, ettd niihin lisdtaan meningeooma
harvinaisena haittavaikutuksena.

Suositukset perustuvat PRAC:n tekemaan saatavissa olevien tietojen arviointiin, mukaan lukien
myyntiluvan mydntamisen jalkeiset turvallisuustiedot ja tulokset kahdesta tuoreesta epidemiologisesta
tutkimuksesta.!? Nama tiedot osoittivat, etta meningeooman riski kasvaa annoksen suurenemisen ja
hoidon keston mydéta. Ladkevalmistekomitea hyvaksyi PRAC:n tata riskia koskevan arvioinnin.
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Ladkevalmistekomitean lausunto lahetettiin Euroopan komissiolle, joka teki asiasta koko EU:ta
koskevia laillisesti sitovat paatdkset 28. lokakuuta ja 28. marraskuuta 2022 valisena aikana.

Tietoa potilaille

e Meningeoomatapauksista on ilmoitettu nomegestrolia tai klormadinonia sisaltavien laakkeiden
kayton yhteydessa.

e Tama hyvin pieni riski suurenee, kun laakkeitd kaytetdan suurina annoksina (3,75-5 mg
nomegestrolia ja 5-10 mg klormadinonia) ja pitkia aikoja.

e Siksi Euroopan laakevirasto suosittelee, etta naita lddkkeita kdytetaan vain pienimmalla
tehokkaalla annoksella ja mahdollisimman lyhyen ajan. Suurempia annoksia (3,75-5 mg
nomegestrolia ja 5-10 mg klormadinonia) tulee harkita vain, jos muut hoitotoimenpiteet eivat ole
mahdollisia.

e Et saa kayttaa eika sinulle tule maarata nomegestrolia tai klormadinonia sisdltavia laakkeita, jos
sinulla on tai on aiemmin ollut meningeooma.

e Ota valittdbmasti yhteytta ladkariin, jos koet jotakin seuraavista: nakdkyvyn muutokset (ndkeminen
kahtena tai sumeneminen), kuulonalenema tai korvien soiminen, hajuaistin haviaminen, ajan
mittaan pahenevat paansaryt, muistinmenetys, kouristuskohtaukset ja kasien tai jalkojen
heikkous.

e Jos sinulla diagnosoidaan meningeooma nomegestrolia tai klormadinonia sisdltavan laakkeen
kayton aikana, laakari lopettaa laakehoidon.

e Meningeooman riski voi pienentya nomegestrolia tai klormadinonia sisaltavalla laakkeella
annettavan hoidon lopettamisen jalkeen.

Tietoja terveydenhuollon ammattilaisille

e Meningeoomista (yksittaisista ja useista) on ilmoitettu nomegestrolia tai klormadinonia siséaltavien
laékkeiden kaytdn yhteydessa, erityisesti kun ladkkeita kaytetdan suurina annoksina ja
pitkaaikaisesti. Riski kasvaa annosten lisaantyessa kumulatiivisesti.

¢ Naiden laakkeiden kayttd suurina annoksina on rajoitettava tilanteisiin, joissa muita toimenpiteita
ei pideta tarkoituksenmukaisina, ja niitd on kadytettdva pienimpana tehokkaana annoksena
mahdollisimman lyhyen ajan.

e Nomegestrolia tai klormadinonia sisaltavat ladkkeet ovat vasta-aiheisia potilaille, joilla on tai on
ollut meningeooma.

e Potilaita on seurattava meningeooman merkkien ja oireiden varalta kliinisen kdytannén mukaisesti.
Jos potilaalla diagnosoidaan meningeooma, hoito nailla laakkeilla on lopetettava pysyvasti.

e Saatavilla oleva naytté viittaa siihen, ettd meningeooman riski pienenee, kun hoito nomegestrolia
tai klormadinonia sisadltavilla Iadkkeilla lopetetaan.

Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettu tiedote (DHPC) on lahetetty terveydenhuollon
ammattilaisille, jotka maaraavat, jakavat tai antavat ladketta. Terveydenhuollon ammattilaisille
tarkoitettu tiedote on julkaistu my6s Euroopan ladkeviraston verkkosivuston asianomaisella sivulla.
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Lisatietoa lddkevalmisteesta

Nomegestroliasetaattia tai klormadinoniasetaattia sisaltavia laakkeita on saatavana suun kautta
otettavina tabletteina. Niitd on saatavana yksindan tai yhdessa estrogeenin kanssa gynekologisten
sairauksien, kuten amenorrean (kuukautisten puuttuminen) ja muiden kuukautishairididen,
kohtuverenvuodon, endometrioosin (sairaus, jossa kohdun limakalvon kaltaista kudosta kasvaa
muualla kehossa) ja rintojen aristuksen hoitoon seka hormonikorvaushoitona tai
raskaudenehkaisyvalmisteina.

Naitd laakkeitd markkinoidaan useilla kauppanimilla, mukaan lukien Belara, Lutenyl, Luteran, Naemis
ja Zoely, seka geneerisina ladkevalmisteina. Lukuun ottamatta keskitetyssa menettelyssa hyvaksyttya
Zoely-valmistetta (nomegestroliasetaatti/estradioli) kaikki taman menettelyn aikana arvioidut ladkkeet
on hyvaksytty kansallisissa menettelyissd. Meningeooman riskia koskevat varoitukset on jo lisatty
joidenkin valmisteiden tuotetietoihin, joskin niiden sanamuoto voi vaihdella EU:n jasenvaltioiden valilla.
Laakevalmistekomitean suosituksen perusteella naiden ladkkeiden valmistetietoja yhtenaistetaan
Euroopan unionissa.

Lisdtietoa menettelysta

Nomegestrolia tai klormadinonia sisaltdavien valmisteiden arviointi aloitettiin Ranskan pyynnésta
direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan nojalla.

Ensimmaisen arvioinnin teki PRAC, joka vastaa ihmisille tarkoitettujen laakkeiden turvallisuuden
arvioinnista. PRAC antoi asiasta joukon suosituksia.

PRAC:n suositukset toimitettiin laakevalmistekomitealle, joka vastaa ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
koskevista kysymyksistd, ja komitea hyvaksyi viraston lausunnon. Ldadkevalmistekomitean lausunto
toimitettiin Euroopan komissiolle, joka teki lopulliset, kaikissa EU:n jasenvaltioissa sovellettavat
oikeudellisesti sitovat paatdkset 28. lokakuuta ja 28. marraskuuta 2022 vdlisena aikana.
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