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Mizuri godda biex jitnaqgqas ir-riskju ta’ meningjoma
b'medicini li fihom nomegestrol jew chlormadinone

FI-1 ta’ Settembru 2022, il-kumitat ghall-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem (CHMP) tal-EMA
approva r-rakkomandazzjoni tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC), li
kkonkluda li I-beneficcji tal-medicini li fihom nomegestrol jew chlormadinone huma akbar mir-riskji,
diment li jittiehdu mizuri godda sabiex jitnagqgas ir-riskju ta’ meningjoma.

Meningjoma hija tumur tal-membrani li jkopru |-mohh u s-sinsla tad-dahar. Normalment huwa beninn
u mhuwiex ikkunsidrat li huwa kancer, izda minhabba li jinsabu fi u madwar il-mohh u fis-sinsla tad-
dahar, il-meningjomi jistghu f'kazijiet rari jikkawzaw problemi seriji.

Is-CHMP irrakkomanda |i medicini li fihom nomegestrol b’doza gholja (3.75 - 5 mg) jew chlormadinone
b’doza gholja (5 - 10 mg) ghandhom jintuzaw bl-ingas doza effettiva u ghall-igsar zmien possibbli, u
biss meta interventi ohrajn ma jkunux xierga. Barra minn hekk, medicini b’doza baxxa u gholja - jew li
fihom nomegestrol jew chlormadinone ma ghandhomx jintuzaw minn pazjenti li ghandhom, jew li
kellhom, meningjoma.

Minbarra li jillimita I-uzu tal-medicini b’doza gholja, is-CHMP irrakkomanda li I-pazjenti ghandhom jigu
mmonitorjati ghal sintomi ta’ meningjoma, li jistghu jinkludu bidla fil-vista, telf tas-smigh jew zarzir fil-
widnejn, telf tax-xamm, ugigh ta’ ras, telf tal-memorja, a¢cessjonijiet u dghufija fid-dirghajn jew fir-
riglejn. Jekk pazjent jigi dijanjostikat b’'meningjoma, il-kura b’dawn il-medi¢ini ghandha titwaqqaf
b’mod permanenti.

L-informazzjoni dwar il-prodott ghall-medicini b’doza gholja se tigi aggornata wkoll biex tinkludi I-
meningjoma bhala effett sekondarju rari.

Ir-rakkomandazzjonijiet isegwu riezami mill-PRAC ta’ data disponibbli, inkluz data dwar is-sigurta ta’
wara t-tqeghid fis-suq u rizultati minn zewg studji epidemjologici ricenti.12 Din id-data wriet li r-riskju
ta’ meningjoma jizdied b'zieda fid-doza u t-tul tal-kura. Is-CHMP approva |-valutazzjoni tal-PRAC ta’
dan ir-riskju.

L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kummissjoni Ewropea, li harget decizjonijiet legalment vinkolanti
validi fl-UE kollha bejn it-28 ta’ Ottubru u t-28 ta’ Novembru 2022.
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Informazzjoni ghall-pazjenti

e Meningjomi gew irrapportati bl-uzu ta’ medicini li fihom nomegestrol jew chlormadinone.

e Dan ir-riskju, li huwa baxx hafna, jizdied meta I-medicini jintuzaw f'dozi gholjin (3.75 - 5 mg ghal
nomegestrol u 5 - 10 mg ghal chlormadinone) u ghal perjodi twal ta’ zmien.

e L-EMA ghalhekk ged tirrakkomanda li dawn il-medic¢ini ghandhom jintuzaw biss fl-aktar doza
effettiva baxxa u ghall-igsar zmien possibbli. Dozi oghla (3.75 - 5 mg nomegestrol u 5 - 10 mg
chlormadinone) ghandhom jigu kkunsidrati biss jekk ma jkunux possibbli interventi ohrajn.

¢ M’ghandekx tuza jew tinghata medicini li fihom nomegestrol jew chlormadinone jekk ghandek
meningjoma jew kellek wahda fil-passat.

o Ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih jekk tesperjenza bidla fil-vista (li tara darbtejn jew
sfumatura), telf tas-smigh jew zarzir fil-widnejn, telf tax-xamm, ugigh ta’ ras li maz-zmien imur
ghall-aghar, telf tal-memorja, ac¢cessjonijiet u dghufija f'dirghajk jew f'riglejk.

e Jekk inti tigi dijanjostikat b’‘meningjoma wagqt li tkun ged tuza medicina li fiha nhomegestrol jew
chlormadinone, it-tabib tieghek ser iwaqqaf il-kura tieghek bil-medicina.

e Ir-riskju ta’ meningjoma jista’ jonqos wara li twaqgqgaf il-kura b’'medicina li fiha homegestrol jew
chlormadinone.

Informazzjoni ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha

e Meningjomi (unika u multipla) gew irrapportati bl-uzu ta’ medicini li fihom nomegestrol jew
chlormadinone, b’'mod partikolari f'dozi gholjin u ghal zmien imtawwal. Ir-riskju jizdied b’dozi
kumulattivi li jizdiedu.

e L-uzu ta’ dawn il-medicini f'dozi gholjin ghandu jkun ristrett ghal sitwazzjonijiet fejn interventi
ohrajn jitgiesu mhux xierga, u ghandhom jintuzaw fid-doza effettiva I-aktar baxxa u ghall-igsar
zmien possibbli.

e Medicini li fihom nomegestrol jew chlormadinone huma kontraindikati f'pazjenti b'meningjoma jew
bi storja ta’ meningjoma.

e Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali u sintomi ta’ meningjomi skont il-prattika
klinika. Jekk pazjent jigi dijanjostikat b’'meningjoma, il-kura b’dawn il-medicini ghandha titwaqqaf
b’'mod permanenti.

e L-evidenza disponibbli tissuggerixxi li r-riskju ta’ meningjoma jonqos wara t-twaqgqif tal-kura tal-
medicina li fiha nomegestrol jew chlormadinone.

Intbaghtet komunikazzjoni diretta tal-professjonisti tal-kura tas-sahha (DHPC) lill-professjonisti tal-
kura tas-sahha li jippreskrivu, igassmu jew jaghtu I-medicina. Id-DHPC giet ippubblikata wkoll fuq
pagna ddedikata fuq is-sit web tal-EMA.

Aktar dwar il-medicina

Medicini li fihom nomegestrol acetate jew chlormadinone acetate huma disponibbli bhala pilloli li
ghandhom jittiehdu mill-halg. Dawn huma disponibbli wahedhom jew f'’kombinazzjoni ma’ estrogeni
biex jikkuraw disturbi ginekologic¢i bhal amenorrea (nugqas ta’ perjodi mestruwali) u disturbi
mestruwali ohra, tnixxija ta’ demm mill-utru, endometrijozi (kundizzjoni li fiha t-tessut simili ghall-kisja
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tal-guf jikber xi mkien iehor fil-gisem), sensittivita tas-sider, u bhala terapija ta’ sostituzzjoni tal-
ormoni jew kontracettivi (kontroll tat-twelid).

II-medicini jigu kkummercjalizzati taht diversi ismijiet kummercjali inkluz Belara, Lutenyl, Luteran,
Naemis u Zoely u bhala medicini generici. Bl-e¢¢ezzjoni ta’ Zoely (nomegestrol acetate/estradiol), li
huwa awtorizzat ¢entralment, il-medicini kollha riveduti matul din il-pro¢edura gew awtorizzati
permezz ta’ proceduri nazzjonali. Twissijiet dwar ir-riskju ta’ meningjoma huma diga inkluzi fl-
informazzjoni dwar il-prodott ghal xi whud minnhom, ghalkemm il-kliem jista’ jvarja fl-Istati Membri
tal-UE kollha. Ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP sejra twassal ghal allinjament tal-informazzjoni dwar il-
prodott ghal dawn il-medicini madwar I-UE.

Aktar dwar il-proc¢edura

Ir-riezami ta’ prodotti li fihom nomegestrol jew chlormadinone inbdiet fuq talba ta’ Franza, skont |-
Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami sar I-ewwel mill-PRAC, il-Kumitat responsabbli ghall-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet ta’ sigurta
ghall-medicini li jintuzaw mill-bniedem, li ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet.

Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lis-CHMP, responsabbli ghall-mistogsijiet dwar il-medicini
ghall-uzu mill-bniedem, li adotta I-opinjoni tal-Agenzija. L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet lill-
Kummissjoni Ewropea, li harget decizjonijiet legalment vinkolanti finali applikabbli fl-Istati Membri
kollha tal-UE bejn it-28 ta’ Ottubru u t-28 ta’ Novembru 2022.
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