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No ES tirgus tiek atsauktas hidroksiprogesterona
kaproatu saturosas zales

Pétijumu parskats rada bazas par iespéjamu droSuma apdraudéjumu un
neliecina par efektivitati priekslaicigu dzemdibu novérsana

2024. gada 26. junija CMDh' apstiprindja EMA droSuma komitejas (PRAC) ieteikumu Eiropas Savieniba
(ES)apturét 17-hidroksiprogesterona kaproatu (17-OHPC) saturosu zalu redistracijas apliecibas. PRAC
parskata tika secinats, ka cilvekiem, kuri ir paklauti 17-OHPC iedarbibai dzemdé€, pastav iespéjams, bet
neapstiprinats véza risks. Turklat parskata tika izveértéti jauni pétijumi, kas apliecinaja, ka 17-OHPC
nav efektivs priekslaicigu dzemdibu novérSana; ari dati par ta efektivitati citu apstiprinato indikaciju
gadijuma ir ierobezoti.

Dazas ES valstis 17-OHPC saturoSas zales ir redistrétas ka injekcijas gritniecibas zaudésSanas vai
prieksSlaicigu dzemdibu novérsanai gritniecém. Tas ir registrétas ari dazadu ginekologisko un auglibas
traucéjumu, tostarp traucéjumu, ko izraisa par progesteronu saukta hormona trikums, arstésanai.

PRAC parskatija liela populacijas pétijuma rezultatus2. Saja pétijuma cilvékiem, kuri ir bijusi paklauti
17-OHPC iedarbibai dzemdg, tika vértéts véza risks aptuveni 50 gadu laika no dzimsanas briza. $a
pétijuma dati liecina, ka Siem cilvékiem varétu bt lielaks risks saslimt ar vézi neka cilvékiem, kuri nav
bijusi paklauti minéto zalu iedarbibai. Tomér PRAC noradija, ka pétijuma bija neliels véza gadijumu
skaits un ka pétijumam bija dazi ierobezojumi, pieméram, nepietiekama informacija par véza riska
faktoriem. Tapéc Komiteja secinaja, ka véza risks cilvékiem, kuri ir paklauti 17-OHPC iedarbibai
dzemdg, ir iesp&jams, bet to nevar apstiprinat neskaidribu dé|.

Sava parskatd PRAC néma véra ari datus par 17-OHPC saturoSo zalu efektivitati tam apstiprinato
indikaciju gadijuma, tostarp rezultatus no pétijuma, kura aplikots3, cik labi tas novérs priekslaicigas
dzemdibas. P&étijuma, kura piedalijas vairak neka 1700 gritnieCu, kuram anamnézé bija priekslaicigas
dzemdibas, tika konstatéts, ka 17-OHPC nav efektivaks par placebo (neistu arstésanas lidzekli),
vertéjot spéju novérst atkartotas priekslaicigas dzemdibas vai priekslaicigas piedzimsanas izraisitas

L CMDh ir iestade, kas parstav ES dalibvalstis, ka ari Islandi, Lihtensteinu un Norvédiju. Ta ir atbildiga par drosibas
standartu saskanosanu zalém, kuras ES redistrétas ar nacionalajam proceddram.

2 Murphy CC, et al. In utero exposure to 17a-hydroxyprogesterone caproate and risk of cancer in offspring. Am J Obstet
Gynecol. 2022 Jan;226(1):132.e1-132.e14 doi:10.1016/j.2jog.2021.10.035.

3 Blackwell, SC, et al. 17-OHPC to prevent recurrent preterm birth in singleton gestations (PROLONG Study): A multicenter,
international, randomized double-blind trial. Am J Perinatol. 2020 Jan;37(2):127-136 doi:10.1055/s-0039-3400227.
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mediciniskas komplikacijas jaundzimusSajiem. Komiteja ari parskatija divas publicétdas metaanalizes#>
(vairaku pétijumu kombinétas analizes), kas apstiprinaja, ka 17-OHPC nespéj efektivi novérst
priekslaicigas dzemdibas. Attieciba uz citam apstiprinatajam 17-OHPC indikacijam PRAC secinaja, ka
pieradijumi par efektivitati ir ierobezoti. ParskatiSanas laika tika nemts véra ari dzemdniecibas,
ginekologijas un auglibas traucéjumu arstésanas ekspertu, ka ari pacientu parstavju viedoklis.

Nemot véra bazas, ko rada iesp&jamais véza risks cilvékiem, kas paklauti 17-OHPC iedarbibai dzemdg,
ka ari datus par 17-OHPC efektivitati tam apstiprinato indikaciju gadijuma, PRAC uzskatija, ka 17-
OHPC sniegtie ieguvumi nevienas apstiprinatas indikacijas gadijuma neatsver ta raditos riskus. Tadél
Komiteja ieteica apturét So zalu redistracijas apliecibu darbibu. Ir pieejamas alternativas arstéSanas
iespé€jas.

P&c tam, kad CMDh biis pienémusi PRAC ieteikumu, 17-OHPC saturoSo zalu regdistracijas apliecibas tiks
apturétas visas dalibvalstis, kuras Sis zales ir registrétas.

Informacija pacientiem

e EMA iesaka no ES tirgus iznemt zales, kas satur 17-hidroksiprogesterona kaproatu (17-OHPC).
Dazas ES valstis Sis zales bija redistrétas, lai novérstu gritniecibas zaudésanas gadijumus vai
prieksSlaicigas dzemdibas gritniecém un arstétu noteiktus ginekologiskus un auglibas traucéjumus.

e EMA droSuma komitejas (PRAC) parskata tika konstatéts, ka ir iespéjams paaugstinats véza risks
cilvékiem, kuri ir bijusi paklauti 17-OHPC iedarbibai dzemdg, lai gan saslim$anas gadijumu skaits
joprojam ir mazs. Komiteja secinaja, ka Sis paaugstinatais risks ir iespéjams, bet to nevar
apstiprinat.

e ParskatiSana ari tika konstatéts, ka 17-OHPC saturosas zales nespéj gritniecém efektivi novérst
priekslaicigas dzemdibas. Ari dati par 17-OHPC saturoSo zalu efektivitati citu apstiprinato indikaciju
gadijuma bija ierobezoti.

e Nemot véra datus par 17-OHPC efektivitati tam apstiprinato indikaciju gadijuma, ka ari bazas par
iespéjamo véza risku cilvékiem, kuri ir bijusi paklauti So zalu iedarbibai dzemdég, adentiira iesaka
Sis zales izpemt no ES tirgus.

e Ir pieejamas citas arstéSanas iespé&jas. Ja jis lietojat 17-OHPC saturoSas zales, arsts ar jums
apspriedis terapijas mainu uz piemérotu alternativu lidzekli.

o Sis parskati$anas iznakumi neietekmé progesterona lieto$anu, kas darbojas citada veida neka 17-
OHPC.

e Jajums ir jautajumi par jlsu iepriekS€jo vai pasreizéjo arstéSanu, lidzu, sazinieties ar savu
veselibas apripes specialistu.

4 Stewart LA, Simmonds M, Duley L, et al. Evaluating progestogens for preventing preterm birth international collaborative
(EPPPIC): meta-analysis of individual participant data from randomised controlled trials. Lancet 2021;397:1183-94
doi:10.1016/S0140-6736(21)00217-8.

5 Care A, Nevitt S J, Medley N, Donegan S, Good L, Hampson L, et al. Interventions to prevent spontaneous preterm birth
in women with singleton pregnancy who are at high risk: systematic review and network meta-analysis BMJ
2022;376:e064547 doi:10.1136/bmj-2021-064547.
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Informacija veselibas apriipes specialistiem

e EMA droSuma komiteja (PRAC) ir ieteikusi ES apturét 17-hidroksiprogesterona kaproatu (17-OHPC)
saturosu zalu lietosanu, jo So zalu kopé&ja ieguvuma un riska attieciba vairs nav uzskatama par
pozitivu.

e Liela epidemiologiska pétijuma rezultati liecina par iespéjamu paaugstinatu véza risku cilvékiem,
kuri ir bijusi paklauti 17-OHPC iedarbibai dzemdg, salidzinajuma ar cilvékiem, kuri nav bijusi
paklauti So zalu iedarbibai (korigéta RA 1,99 [95% TI 1,31, 3,02]). Absolita izteiksmé dati liecina,
ka aplésta véza sastopamiba starp cilvékiem, kas dzemdé ir bijusi paklauti So zalu iedarbibai, ir
zema (mazak neka 25/100 000 persongadiem). P&tljumam ir ierobezojumi, un iesp&jamo risku
nevar apstiprinat.

e Attieciba uz efektivitati daudzcentru, dubultmaskéta, randomizéta, kontroléta pétijuma iegutie dati
liecina par 17-OHPC efektivitates trikumu prieksSlaicigu dzemdibu novérsana; dati par efektivitati
attieciba uz citam ES registretam indikacijam dzemdnieciba, ginekologija un auglibas traucé&jumu
arstésana ir ierobezoti.

e Veselibas apripes specialisti vairs nedrikst izrakstit un izsniegt 17-OHPC saturosSas zales, un viniem
ir j@aapsver piemeéroti alternativi lidzekli katras indikacijas gadijuma.

o Sis parskati$anas iznakumi neietekmé progesterona lietodanu, kas darbojas citada veida neka 17-
OHPC.

e Veselibas apriipes specialistiem sagatavota veéstule laikus tiks nosutita iesaistitajiem veselibas
apripes specialistiem un publicéta EMA timekla vietné Sim nolikam paredzéta lapa.

Papildinformacija par zalém

17-hidroksiprogesterona kaproats (17-OHPC) ir hidroksiprogesterona sintétiska forma, kas ir dabiski
sastopama organisma un veidojas no progesterona. Progesterons ir iesaistits endometrija (dzemdes
glotadas) sagatavosana gritniecibai un ta uzturéSana gritniecibas laika. Tiek uzskatits, ka 17-OHPC
piesaistas receptoriem (mérkiem) uz stinam, uz kuram parasti iedarbojas progesterons. Bija paredzéts,
ka tas mazinas gritniecibas zaudésanas vai priekslaicigu dzemdibu risku griitniecEm un palidzés arstét
noteiktus, ar progesterona triikumu saistitus auglibas un ginekologiskus traucgjumus. 17-OHPC ir
atskirigas farmakologiskas 1pasibas neka progesteronam.

17-0OHPC ir pieejams ka Skidums injekcijam. ES Sis zales paslaik ir registrétas Austrija, Francija un
Italija ar tirdzniecibas nosaukumiem Proluton Depot, Progesterone Retard Pharlon un Lentogest.

Vairak par proceduru

17-OHPC parskatiSana tika uzsakta péc Francijas pieprasijuma saskana ar Direktivas 2001/83/EK
31. pantu.

ParskatiSanu veica Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem paredzéto
zalu droSuma jautajumu izvértésanu atbildiga komiteja. Ta sagatavoja ieteikumu kopu. Ta ka visas 17-
OHPC saturosas zales ir registrétas valstu [Tmeni, PRAC ieteikumi tika nosatiti Cilvékiem paredzéto zalu
savstarpéjas atziSanas un decentraliz&to procediru koordinacijas grupai (CMDh), kas ir piepémusi savu
nostaju.

Ta ka CMDh nostaja tika pienemta vienpratigi, pasakumus tiesSi istenos dalibvalstis, kuras Sis zales ir
registrétas, saskana ar saskanotu grafiku.
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