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Novas medidas para minimizar o risco de meningioma
com medicamentos que contém nomegestrol ou
cloromadinona

Em 1 de setembro de 2022, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA aprovou a
recomendacdo do Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC), que concluiu que os
beneficios dos medicamentos que contém nomegestrol ou cloromadinona sdo superiores aos riscos,
desde que sejam tomadas novas medidas para minimizar o risco de meningioma.

O meningioma é um tumor das membranas que cobrem o cérebro e a medula espinal. E geralmente
benigno e ndo é considerado um cancro, mas devido a sua localizagdo no cérebro e a volta do cérebro
e da medula espinal, os meningiomas podem, em casos raros, causar problemas graves.

O CHMP recomendou que os medicamentos que contém nomegestrol de dose alta (3,75 - 5 mg) ou
cloromadinona de dose alta (5 - 10 mg) devem ser utilizados na dose eficaz mais baixa, pela duragao
mais curta possivel, e apenas quando outras intervencdes ndo forem apropriadas. Além disso, os
medicamentos de nomegestrol ou cloromadinona de dose baixa e alta ndo devem ser utilizados por
doentes que tenham, ou tenham tido, meningioma.

Além de restringir a utilizacdo destes medicamentos em dose elevada, o CHMP recomendou que os
doentes sejam monitorizados relativamente a sintomas de meningioma, que podem incluir alteragdo da
visdo, perda de audicdo ou zumbido nos ouvidos, perda de olfato, dores de cabeca, perda de memodria,
convulsoes e fragueza nos bracos ou nas pernas. Caso um doente seja diagnosticado com meningioma,
o tratamento com estes medicamentos deve ser permanentemente interrompido.

A informagdo do medicamento dos medicamentos em dose alta também sera atualizada para incluir o
meningioma como um efeito secundario raro.

As recomendagdes surgem na sequéncia da revisao pelo PRAC dos dados disponiveis, incluindo os
dados de seguranga pds-comercializacdo e os resultados de dois estudos epidemioldgicos recentes.12
Estes dados mostraram que o risco de meningioma aumenta com o aumento da dose e da duragao do
tratamento. O CHMP aprovou a avaliagao deste risco realizada pelo PRAC.
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O parecer do CHMP foi transmitido Comissao Europeia, a qual emitiu decisdes juridicamente
vinculativas, véalidas em toda a UE, entre 28 de outubro e 28 de novembro de 2022.

Informacgodes para os doentes

e Foram relatados meningiomas com a utilizacdo de medicamentos que contém nomegestrol ou
cloromadinona.

e Este risco, que é muito baixo, € aumentado quando os medicamentos sdo utilizados em doses altas
(3,75 - 5 mg para o nomegestrol e 5 - 10 mg para a cloromadinona) e por periodos de tempo
prolongados.

e Por conseguinte, a EMA recomenda que estes medicamentos s6 devem ser utilizados na dose
minima eficaz e durante o menor periodo de tempo possivel. Sé devem ser consideradas doses
mais altas (3,75 - 5 mg de nomegestrol e 5 - 10 mg de cloromadinona) se ndo forem possiveis
outras intervencoes.

¢ Nao deve utilizar, nem |Ihe devem ser receitados, medicamentos que contém nomegestrol ou
cloromadinona se tiver ou tiver tido um meningioma.

¢ Contacte imediatamente o seu médico se sentir uma alteragdo da visdo (visdo dupla ou turva),
perda de audigao ou zumbido nos ouvidos, perda de olfato, dores de cabega que piorem com o
tempo, perda de memaria, convulsdes e fraqueza nos bragos ou pernas.

e Se |he for diagnosticado um meningioma durante a utilizacdo de um medicamento que contém
nomegestrol ou cloromadinona, o seu médico irad interromper o tratamento com o medicamento.

e O risco de meningioma pode diminuir apds a interrupgdo do tratamento com um medicamento que
contém nomegestrol ou cloromadinona.

Informacoes para os profissionais de salide

e Foram relatados meningiomas (Unicos e multiplos) com a utilizacdo de medicamentos que contém
nomegestrol ou cloromadinona, particularmente em doses altas e durante um periodo de tempo
prolongado. O risco aumenta com o aumento das doses cumulativas.

e A utilizagdo destes medicamentos em doses altas deve ser restringida a situagdes em que outras
intervengbes sejam consideradas inadequadas e devem ser utilizadas na menor dose eficaz e
durante o menor periodo de tempo.

¢ Os medicamentos que contém nomegestrol ou cloromadinona estdo contraindicados em doentes
com meningioma ou antecedentes de meningioma.

e Os doentes devem ser monitorizados relativamente a sinais e sintomas de meningiomas, de acordo
com a pratica clinica. Caso um doente seja diagnosticado com meningioma, o tratamento com
estes medicamentos deve ser permanentemente interrompido.

e Os dados disponiveis sugerem que o risco de meningioma diminui apds a interrupgao do
tratamento com o medicamento contendo nomegestrol ou cloromadinona.

Foi enviada uma comunicagdo dirigida aos profissionais de saude (DHPC) que prescrevem, dispensam
ou administram o medicamento. A DHPC foi igualmente publicada numa pagina dedicada no sitio Web
da EMA.
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Informacdes adicionais sobre o medicamento

Os medicamentos que contém acetato de nomegestrol ou acetato de cloromadinona estdo disponiveis
na forma de comprimidos a tomar por via oral. Estdo disponiveis em monoterapia (medicamento
Unico) ou em associagdo com estrogénios para o tratamento de perturbacées ginecoldgicas, tais como
a amenorreia (auséncia de periodos menstruais) e outras perturbagdes menstruais, hemorragia
uterina, endometriose (uma doenca na qual um tecido semelhante ao revestimento do Utero cresce
noutro local do corpo) e sensibilidade mamaria, bem como em associagdo com terapéutica hormonal
de substituicdo ou contracetivos (medicamentos para evitar a gravidez).

Os medicamentos sdo comercializados sob varios nomes comerciais, incluindo Belara, Lutenyl, Luteran,
Naemis e Zoely, e como medicamentos genéricos. Com a excecdo de Zoely (acetato de
nomegestrol/estradiol), que foi autorizado por procedimento centralizado, todos os medicamentos
revistos no ambito deste procedimento foram autorizados por procedimentos nacionais. Ja foram
incluidas adverténcias sobre o risco de meningioma na informacdo do medicamento de alguns deles,
embora a redacdo possa diferir entre os Estados-Membros da UE. A recomendagao do CHMP levara a
harmonizagdo da informagao do medicamento relativa a estes medicamentos em toda a UE.

Informacgoes adicionais acerca do procedimento

A revisdo dos medicamentos que contém nomegestrol ou cloromadinona foi iniciada a pedido da
Franga, nos termos do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/EC.

A revisdo foi realizada, num primeiro tempo, pelo PRAC, o comité responsavel pela avaliacdo das
questdes de seguranca dos medicamentos para uso humano, que formulou um conjunto de
recomendagoes.

As recomendagdes do PRAC foram enviadas para o CHMP, responsavel pelas questbes relativas aos
medicamentos para uso humano, o qual adotou o parecer da Agéncia. O parecer do CHMP foi
transmitido a Comissdo Europeia, a qual emitiu decisGes finais juridicamente vinculativas aplicaveis em
todos os Estados-Membros da UE entre 28 de outubro e 28 de novembro de 2022.
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