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Naujos priemonés, kuriomis siekiama sumazinti
meningiomos rizikg vartojant vaistus, kuriy sudetyje yra
nomegestrolio arba chlormadinono

2022 m. rugsejo 1 d. EMA Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) patvirtino
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) rekomendacija, kurioje padaryta iSvada,
kad vaisty, kuriy sudétyje yra nomegestrolio arba chlormadinono, nauda yra didesné uz jy keliamg
rizikg, jeigu bus imtasi naujy priemoniy meningiomos rizikai sumazinti.

Meningioma yra galvos ir stuburo smegenis dengianciy membrany navikas. Paprastai jis blina gerybinis
ir nelaikomas véziniu dariniu, taciau dél savo lokalizacijos galvos ir stuburo smegenyse ir aplink jas
meningiomos retais atvejais gali sukelti sunkiy problemuy.

CHMP rekomendavo, kad vaistai, kuriy sudétyje yra didelé homegestrolio dozeé (3,75-5 mg) arba
didelé chlormadinono dozé (5-10 mg), bty vartojami maziausiomis veiksmingomis dozémis, kuo
trumpiau ir tik kai netinka kitos intervencinés priemonés. Be to, vaisty, kuriy sudétyje yra mazos ir
didelés nomegestrolio arba chlormadinono dozes, negali vartoti pacientai, kurie serga arba sirgo
meningioma.

CHMP rekomendavo ne tik apriboti dideliy doziy vaisty vartojima, bet ir stebéti, ar pacientams
nepasireiskia meningiomos simptomai, kurie, be kita ko, gali bati regéjimo pakitimai, klausos
susilpnéjimas arba spengimas ausyse, dingusi uoslé, galvos skausmas, atminties praradimas,
traukuliai, ranky ar kojy silpnumas. Jeigu pacientui diagnozuojama meningioma, gydyma Siais vaistais
reikia visiskai nutraukti.

Taip pat bus atnaujinti dideliy doziy vaisty informaciniai dokumentai, j juos kaip retg Salutinj poveikj
jtraukiant meningioma.

Sios rekomendacijos parengtos PRAC perzidréjus turimus duomenis, jskaitant poregistracinius
saugumo duomenis ir dviejy neseniai atlikty epidemiologiniy tyrimy rezultatus!2. Remiantis Siais
duomenimis nustatyta, kad meningiomos rizika didéja didéjant vaisto dozei ir ilgejant gydymo trukmei.
CHMP pritaré PRAC atliktam Sios rizikos vertinimui.
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CHMP nuomoné buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri 2022 m. spalio 28 d.-lapkricio 28 d. paskelbé
visoje ES galiojancius teisiSkai privalomus sprendimus.

Informacija pacientams

e Gauta pranesimy apie meningiomy atvejus, kai vartojami vaistai, kuriy sudétyje yra nomegestrolio
arba chlormadinono.

e Sj rizika, nors ir labai nedidelé, didéja, kai vaistai skiriami didelémis dozémis (3,75-5 mg
nomegestrolio ir 5-10 mg chlormadinono) ir ilgg laika.

e Todél EMA rekomenduoja Siuos vaistus vartoti tik kuo mazesnémis veiksmingomis dozémis ir kuo
trumpiau. Skirti didesnes dozes (3,75-5 mg nomegestrolio ir 5-10 mg chlormadinono) reikety tik
tuo atveju, jeigu nejmanoma taikyti kity intervenciniy priemoniu.

e Jei sergate arba sirgote meningioma, Jums negalima vartoti ar skirti vaisty, kuriy sudétyje yra
nomegestrolio arba chlormadinono.

e Nedelsdami kreipkités | savo gydytoja, jeigu pakisty Jlsy regéjimas (pradétuméte neaiskiai matyti
arba Jums pradeéty dvejintis akyse), nusilpty klausa arba pradéty spengti ausyse, prarastumeéte
uosle, pasireiksty ilgainiui stipréjantis galvos skausmas, prarastuméte atmintj, pasireiksty
priepuoliai, ranky ar kojy silpnumas.

e Jeigu vartojant vaistg, kurio sudétyje yra nomegestrolio arba chlormadinono, Jums nustatoma
meningioma, Jlsy gydytojas nutrauks gydyma Siuo vaistu.

e Nutraukus gydyma vaistu, kurio sudétyje yra nomegestrolio arba chlormadinono, meningiomos
rizika gali sumazéti.

Informacija sveikatos prieziuros specialistams

e Gauta pranesimy apie meningiomy (pavieniy ir keliy) atvejus, kai vartojami vaistai, kuriy sudétyje
yra nomegestrolio arba chlormadinono, ypac¢ didelémis dozémis ir ilgq laikg. Didéjant
kumuliacinéms dozéms, Si rizika didéja.

o Sie vaistai didelemis dozémis turety bati skiriami tik tais atvejais, kai manoma, jog kitos
intervencinés priemonés netinka; jie turéty bati vartojami maziausiomis veiksmingomis dozémis ir
kuo trumpiau.

e Vaisty, kuriy sudétyje yra nomegestrolio arba chlormadinono, negalima vartoti pacientams,
sergantiems ar sirgusiems meningioma.

e Vadovaujantis klinikine praktika, reikia stebéti, ar pacientams nepasireiskia meningiomos pozymiy
ir simptomuy. Jeigu pacientui nustatoma meningioma, gydyma Siais vaistais reikia visiSkai nutraukti.

e Turimi jrodymai leidzia manyti, kad nutraukus vaisto, kurio sudétyje yra nomegestrolio arba
chlormadinono, vartojimg, meningiomos rizika sumazéja.

Sj vaista iSrasantiems, iduodantiems arba skiriantiems sveikatos prieZitiros specialistams i$siystas
tiesioginis pranesimas sveikatos priezitiros specialistams (DHPC). Tiesioginis pranesimas sveikatos
priezitiros specialistams taip pat paskelbtas tam skirtame EMA svetainés puslapyje.
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Daugiau informacijos apie vaista

Vaistai, kuriy sudétyje yra nomegestrolio acetato arba chlormadinono acetato, tiekiami geriamosiomis
tabletémis. Jie tiekiami vieni arba kartu su estrogenais, gydant ginekologinius sutrikimus, kaip antai
amenoréjg (menstruacijy nebuvimas) ir kitus menstruacijy sutrikimus, kraujavima i$ gimdos,
endometrioze (liga, kuria sergant | gimdos gleivine panasis audiniai auga kitose organizmo vietose),
kruty jautruma, ir kaip hormonuy pakaitiné terapija ar kontraceptikai (gimdymo kontrolei).

Siais vaistais prekiaujama keliais prekiniais pavadinimais, jskaitant Belara, Lutenyl, Luteran, Naemis ir
Zoely, ir kaip generiniais vaistais. ISskyrus pagal centralizuotg procedirg registruotg Zoely
(nomegestrolio acetatas ir estradiolis), visi Sios procediros metu perziGréti vaistai jregistruoti pagal
nacionalines procediras. [ kai kuriy i$ jy preparato informacinius dokumentus jau jtraukti jspé&jimai
apie meningiomos rizika, nors formuluotés jvairiose ES valstybése narése gali skirtis. CHMP
rekomendacija paskatins suderinti Siy vaisty informacinius dokumentus visoje ES.

Daugiau informacijos apie procediira

Preparatu, kuriy sudétyje yra nomegestrolio arba chlormadinono, perzilira pradéta Prancizijos
praSsymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EC 31 straipsniu.

Pirmiausia perzilirg atliko PRAC - komitetas, atsakingas uz zmonéms skirty vaistiniy preparaty
saugumo klausimy vertinima. Jis parengé keleta rekomendacijy.

PRAC rekomendacijos nusiystos CHMP, kuris yra atsakingas uz klausimus, susijusius su Zzmonéms
skirtais vaistais; jis priémé Agentlros nuomone. CHMP nuomoné persiysta Europos Komisijai, kuri
2022 m. spalio 28 d.-lapkricio 28 d. paskelbé visose ES valstybése narése taikytinus teisiskai
privalomus galutinius sprendimus.
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