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Uj intézkedések a meningeoma kockazatanak
minimalizalasara nomegesztrolt vagy klérmadinont
tartalmazd gyogyszerek alkalmazasa esetén

2022. szeptember 1-jén az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel
foglalkozo bizottsaga (CHMP) jovahagyta a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC)
ajanlasat, amely megallapitotta, hogy a nomegesztrolt vagy klérmadinont tartalmazoé gydgyszerek
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, amennyiben Uj intézkedéseket hoznak a
meningeoma kockazatanak minimalizalasa érdekében.

A meningeoma az agyat és a gerincvel6t korilvevo hartyak daganata. Rendszerint nem rosszindulatu
és nem is tekintik daganatos betegségnek, mivel azonban az agyban és a gerincvelGben, illetve azok
korul helyezkedik el, a meningeoma ritka esetekben sllyos problémakat okozhat.

A CHMP azt javasolta, hogy a nagy doézisban nomegesztrolt (3,75 mg - 5 mg) vagy klérmadinont
(5 mg - 10 mg) tartalmazo6 gyogyszereket a lehet6 legalacsonyabb hatasos dozisban és a lehetd
legrovidebb ideig alkalmazzak, és csak akkor, ha mas beavatkozasok nem megfelel6ek. Tovabba
alacsony vagy nagy doézisban nomegesztrolt vagy klérmadinont tartalmazoé gydgyszerek nem
alkalmazhatdk olyan betegek esetében, akiknél jelenleg meningeoma mutathaté ki, vagy
kortorténetikben meningeoma szerepel.

A nagy dozisu gydgyszerek alkalmazasanak korladtozédsa mellett a CHMP azt javasolta, hogy a
betegeknél figyelni kell a meningeoma tineteit, amelyek k6zé tartozhat a latasvaltozas, a
hallasvesztés vagy a filzlgas, a szagldérzék elvesztése, a fejfajas, a memoriakiesés, a gércsrohamok
és a karok vagy a labak gyengesége. Amennyiben meningeomat diagnosztizdlnak a betegnél, az
ezekkel a gyogyszerekkel végzett kezelést végleg le kell allitani.

A nagy dozisu gyégyszerek kisérGiratait is frissiteni fogjak, hogy azokban ritka mellékhatasként fel
legyen tintetve a meningeoma.

Az ajanlasok a rendelkezésre all6 adatok, koztik a forgalomba hozatal utani biztonsagossagi adatok,
valamint két Gjabb epidemiolégiai vizsgalatbdl szarmazé eredmények PRAC altali fellilvizsgalata
nyoman jottek létre.12 Ezek az adatok azt mutattak, hogy a meningeoma kockazata az adag
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emelésével és a kezelés id6tartamanak novelésével fokozddik. A CHMP jévahagyta ennek a
kockazatnak a PRAC altali értékelését.

A CHMP véleményét tovabbitottak az Eurdpai Bizottsagnak, amely 2022. oktéber 28. és november 28.
k6zOtt az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes, jogilag kotelezo erejli hatarozatokat adott ki.

Tajékoztatd a betegek szamara

e Agyhartyadaganatok kialakuldsarél szamoltak be nomegesztrolt vagy klérmadinont tartalmazo
gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatban.

e Ez a kockazat, amely nagyon alacsony, akkor fokozddik, ha a gydgyszereket nagy ddzisban
(3,75 mg - 5 mg nomegesztrol és 5 mg - 10 mg klérmadinon) és hosszabb ideig alkalmazzak.

e Az EMA ezért azt javasolja, hogy ezeket a gyogyszereket kizardlag a legalacsonyabb hatasos
ddzisban és a lehetd legrévidebb ideig alkalmazzak. Nagyobb dézisok (3,75 mg - 5 mg
nomegesztrol és 5 mg - 10 mg klérmadinon) alkalmazasa csak akkor mérlegelhet6, ha mas
beavatkozds nem lehetséges.

e Nem alkalmazhat, illetve nem irhatnak fel Onnek nomegesztrolt vagy kldrmadinont tartalmazé
gydgyszert, ha jelenleg agyhartyadaganata van vagy korabban agyhartyadaganat alakult ki Onnél.

e Azonnal forduljon kezel6orvosdhoz, ha megvaltozik a latasa (kettGs- vagy homalyos latas),
elvesziti a hallasat vagy zug a flile, elvesziti szagloérzékét, idével sulyosbodd fejfajasa,
emlékezetkiesése van, rohamai vannak, illetve karjai vagy labai gyengeségét tapasztalja.

e Amennyiben nomegesztrolt vagy klérmadinont tartalmazé gydgyszer alkalmazasa mellett
agyhartyadaganatot allapitanak meg Onnél, a kezel6orvosa ledllitja a gydgyszerrel végzett
kezelést.

e Az agyhartyadaganat kockazata csokkenhet a nomegesztrolt vagy klormadinont tartalmazé
gydgyszerrel végzett kezelés leallitasa utan.

Tajékoztato az egészségiigyi szakemberek szamara

e« Nomegesztrolt vagy kléormadinont tartalmazé gyogyszerek féleg nagy doézisban és hosszu ideig
torténd alkalmazasaval kapcsolatban (egy vagy tobb) meningeoma kialakulasardl szamoltak be. A
kumulativ dézisok emelésével a kockazat fokozddik.

e Azilyen gydgyszerek nagy dézisokban torténd alkalmazasat olyan helyzetekre kell korlatozni,
amikor mas beavatkozasok nem tekinthet6k megfeleldnek, és azokat a legalacsonyabb hatasos
dozisban és a lehetd legrovidebb ideig kell alkalmazni.

e A nomegesztrolt vagy klérmadinont tartalmazé gydgyszerek alkalmazasa ellenjavallt azoknal a
betegeknél, akiknél jelenleg meningeoma mutathaté ki vagy kértorténetlikben meningeoma
szerepel.

e A betegeket a klinikai gyakorlatnak megfeleléen a meningeoma jeleinek és tiineteinek észlelése
érdekében medfigyelés alatt kell tartani. Amennyiben meningeomat diagnosztizalnak a betegnél,
az ezekkel a gydgyszerekkel végzett kezelést végleg le kell allitani.

e A rendelkezésre all6 bizonyitékok arra utalnak, hogy a meningeoma kockazata csékken a
nomegesztrolt vagy klérmadinont tartalmazé gydgyszerekkel végzett kezelés leallitasat kovetben.

Uj intézkedések a meningeoma kockazatdnak minimalizalasara nomegesztrolt vagy klérmadinont tartalmazé
gyogyszerek alkalmazdasa esetén
EMA/874908/2022 Oldal 2/3



A gyodgyszert felird, kiado vagy alkalmazd egészségligyi szakemberek egészségligyi szakembereknek
sz016 kozvetlen kozleményt (DHPC) kaptak. A DHPC-t az EMA honlapjanak erre a célra fenntartott
oldaldn is kdzzétették.

Tovabbi informacidk a gyégyszerrol

A nomegesztrol-acetatot vagy klérmadinon-acetatot tartalmazo gydgyszerek szadjon at alkalmazando
tablettdk formajaban kaphaték. Onmagukban vagy dsztrogénekkel kombinalva érhet8ek el
négyogyaszati rendellenességek, példaul amenorrhoea (menstruacids vérzés hianya) és egyéb
menstruaciés zavarok, méhvérzés, endometriozis (olyan allapot, amelyben a test mas részein a
méhnyalkahartyahoz hasonlé szévet n6), eml6érzékenység kezelésére, valamint hormonpdtld
kezelésként vagy fogamzasgatldként.

A gyodgyszereket szamos kereskedelmi elnevezés alatt (példaul Belara, Lutenyl, Luteran, Naemis és
Zoely), valamint generikus gyogyszerként forgalmazzak. A kézpontilag engedélyezett Zoely
(nomegesztrol-acetat/dsztradiol) kivételével a jelen eljaras soran felllvizsgalt 6sszes gydgyszert
nemzeti eljarasok keretében engedélyezték. Néhany gydgyszer esetében a kisérdiratok mar
tartalmaznak figyelmeztetést a meningeoma kockazataval kapcsolatban, bar a szévegezés az egyes
EU-tagallamokban eltér6 lehet. A CHMP ajanlasa nyoman ezen gydgyszerek kisérdiratait az egész EU-
ban 6sszehangoljak.

Tovabbi informacié az eljarasrol

A nomegesztrolt vagy klérmadinont tartalmazé készitmények fellilvizsgalatat Franciaorszag kérésére, a
2001/83/EK iradnyelv 31. cikke alapjan kezdeményezték.

A fellilvizsgalatot el6sz6r a PRAC, az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek biztonsagossagaval
kapcsolatos kérdések értékeléséért felelGs bizottsag végezte, és egy sor ajanlast adott ki.

A PRAC ajanlasait tovabbitottak az emberi felhasznalasra szant gydgyszereket érinté kérdésekért
felelds CHMP-hez, amely elfogadta az Ugyndkség véleményét. A CHMP véleményét tovabbitottak az
Eurdpai Bizottsagnak, amely 2022. oktéber 28. és november 28. koz6tt az EU minden tagallamaban
alkalmazandd, végleges, jogilag kotelezd erejli hatarozatokat adott ki.
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