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Jauni pasakumi meningiomas riska mazinasanai ar zalém,
kas satur nomegestrolu vai hlormadinonu

EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2022. gada 1. septembri apstiprinaja
Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (PRAC) ieteikumu, kura secinadja, ka nomegestrolu vai
hlormadinonu saturosu zalu ieguvums parsniedz So zalu radito risku, ja tiek veikti jauni pasakumi, lai
mazinatu meningiomas risku.

Meningioma ir galvas un muguras smadzenu apvalku audzéjs. Parasti tas ir labdabigs un nav
uzskatams par vézi, bet, ta ka meningioma atrodas galvas un muguras smadzenés un to tuvuma, ta
retos gadijumos var izraisit nopietnas problémas.

CHMP ieteica, ka zales, kas satur lielas nomegestrola devas (3,75-5 mg) vai lielas hlormadinona devas
(5-10 mg), ir jalieto mazakaja efektivaja deva un iesp&jami 1saku laiku, ka ari tikai tad, ja citas
intervences nav piemérotas. Turklat mazas un lielas devas nomegestrolu vai hlormadinonu saturosas
zales nedrikst lietot pacienti, kuriem ir vai ir bijusi meningioma.

CHMP ieteica ierobezot lielas devas zalu lietoSanu un uzraudzit, vai pacientiem nerodas meningiomas
simptomi, kas var ietvert redzes izmainas, dzirdes zudumu vai troksni ausis, ozas zudumu,
galvassapes, atminas zudumu, krampju IEkmes un vajumu rokas vai kajas. Ja pacientam ir
diagnosticéta meningioma, arstéSana ar Sim zalém ir pilniba japartrauc.

Tiks atjauninata ari lielas devas zalu informacija, ieklaujot meningiomu ka retu blakusparadibu.

Sie ieteikumi tiek sniegti péc tam, kad PRAC ir parskatijusi pieejamos datus, tostarp pécredistracijas
dro$uma datus un divu nesen veiktu epidemiologisko pétijumu rezultatus.!? Sie dati liecina, ka
meningiomas risks palielinas lidz ar devas un arstéSanas ilguma palielinasanos. CHMP apstiprinaja
PRAC veikto Si riska novértéjumu.

CHMP atzinums tika nosutits Eiropas Komisijai, kura laika no 2022. gada 28. oktobra lidz
28. novembrim izdeva visa Eiropas Savieniba juridiski saistoSus [Emumus.
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Informacija pacientiem

e Ir zinots par meningiomam saistiba ar nomegestrolu vai hlormadinonu saturosu zalu lietoSanu.

o Sis risks, kas ir |oti neliels, palielinas, ja zales lieto lielas devas (3,75-5 mg nomegestrola un 5-
10 mg hlormadinona) un ilgstosi.

e Tapéc EMA iesaka Sis zales lietot tikai ar viszemako efektivo devu un tikai uz isako iesp&jamo laiku.
Lielakas devas (3,75-5 mg nomegestrola un 5-10 mg hlormadinona) jaapsver tikai tad, ja nav
iespéjams veikt citus intervences pasakumus.

e JUs nedrikstat lietot vai Jums nedrikst izrakstit nomegestrolu vai hlormadinonu saturosas zales, ja
Jums ir vai ieprieks ir bijusi meningioma.

¢ Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja Jums rodas redzes izmainas (dubultoSanas vai neskaidra
redze), dzirdes zudums vai zvaniSana ausis, ozas zudums, galvassapes, kas laika gaita pastiprinas,
atminas zudums, krampju Iekmes un vajums rokas vai kajas.

e Ja Jums, lietojot nomegestrolu vai hlormadinonu saturosas zales, ir diagnosticéta meningioma,
arsts partrauks arstésanu ar Sim zalém.

e Meningiomas risks var samazinaties péc tam, kad esat partraucis arstéSanu ar nomegestrolu vai
hlormadinonu saturosam zalem.

Informacija veselibas apripes specialistiem

e Ir sapemti zinojumi par meningiomam (vienu un vairakam) saistiba ar nomegestrolu vai
hlormadinonu saturosu zalu lietoSanu, jo Tpasi lielas devas un ilgaku laiku. Risks paaugstinas,
palielinoties kumulativajai devai.

o So z3lu lieto$ana lielas devas ir pielaujama tikai situacijas, kad citi intervences pasakumi tiek
uzskatiti par nepiemérotiem, un tas jalieto mazakaja efektivaja deva un 1sako laika posmu.

e Nomegestrolu vai hlormadinonu saturosas zales ir kontrindicétas pacientiem ar meningiomu vai
meningiomu anamnéze.

e Saskana ar klinisko praksi pacienti ir jauzrauga, lai konstatétu meningiomu pazimes un simptomus.
Ja pacientam ir diagnosticéta meningioma, arstésana ar Sim zalém ir pilniba japartrauc.

e Pieejamie pieradijumi liecina, ka meningiomas risks samazinas péc nomegestrolu vai hlormadinonu
saturosu zalu lietoSanas partrauksanas.

Veselibas apripes specialistiem, kuri izraksta, izsniedz vai ievada Sis zales, ir nosdtits tieSs pazinojums
veselibas apripes specialistiem (DHPC). DHPC ir ari publicéts ipasa lapa EMA timekla vietné.

Papildinformacija par zalem

Zales, kas satur nomegestrola acetatu vai hlormadinona acetatu, ir pieejamas iekskigi lietojamu
tablesu veida. Tas ir pieejamas vienas pasas vai kombinacija ar estrogéniem, lai arstétu ginekologiskus
traucéjumus, pieméram, amenoreju (menstruaciju trikums) un citus menstrualus traucéjumus,
dzemdes asinosSanu, endometriozi (stavokli, kad dzemdes glotadai lidzigi audi aug citur organisma),
krGsu jutigumu un ka hormonu aizstajterapiju vai kontracepcijas lidzeklus (kontracepcijas lidzek]us).

Zales tiek tirgotas ar vairakiem tirdzniecibas nosaukumiem, tostarp Belara, Lutenyl, Luteran, Naemis
un Zoely, un ka genériskas zales. Iznemot Zoely (nomegestrola acetatu/estradiolu), kas ir centrali
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registrétas, visas Sis procediiras laika parskatitas zales ir registrétas nacionalo procediru veida.
Bridinajumi par meningiomas risku jau ir ieklauti zalu apraksta attieciba uz daziem no tiem, lai gan
formul&jums ES dalibvalstis var atskirties. CHMP ieteikums |Jaus saskanot zalu aprakstu par Sim zaleém
visa ES.

Vairak par proceduru

Nomegestrolu vai hlormadinonu saturosu zalu parskatiSanu uzsaka péc Francijas pieprasijuma saskana
ar Direktivas 2001/83/EC 31. pantu.

Parskatisanu vispirms veica Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvekiem
paredzéto zalu drosuma jautajumu izvértéSanu atbildiga komiteja, ta sagatavoja ieteikumu kopu.

PRAC ieteikumus nosutija CHMP, kas ir atbildiga par jautajumiem saistiba ar cilvékiem paredzétam
zalém un kas pienéma adgentiras atzinumu. CHMP atzinums tika nositits Eiropas Komisijai, kura izdeva
visas ES dalibvalstis laika no 2022. gada 28. oktobra lidz 28. novembrim juridiski saistoSus galigos
lémumus.
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