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Nové opatrenia na minimalizaciu rizika vzniku
meningidmu pri uzivani liekov obsahujucich nomegestrol
alebo chlormadinon

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury EMA 1. septembra 2022 schvalil odporucanie
Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC), ktory dospel k zaveru, ze prinosy liekov
obsahujucich nomegestrol alebo chlérmadindn prevysuju rizika za predpokladu, ze sa prijmu nové
opatrenia na minimalizovanie rizika vzniku meningiomu.

Meningidom je nador, ktory vznika v blanach obalujlcich mozog a miechu. Zvycajne je benigny a
nepovazuje sa za rakovinovy. Vzhladom na umiestnenie v mozgu, mieche a v ich okoli meningeémy
mézu v zriedkavych pripadoch spdsobit zavazné problémy.

Vybor CHMP odporucil, aby sa lieky obsahujlce nomegestrol vo vysokej davke (3,75 - 5 mg) alebo
chlérmadinén vo vysokej davke (5 - 10 mg) pouzivali v najnizsej ucinnej davke, pocas o najkratSieho
obdobia a len v pripade, Ze iné intervencie nie si vhodné. Lieky obsahujlce nomegestrol alebo
chlérmadindn v nizkej a vysokej davke sa dalej nesmu pouzivat u pacientov, ktori maju alebo mali
meningiém.

Okrem obmedzenia pouzivania liekov vo vysokych dévkach vybor CHMP odporudil, aby sa pacienti
sledovali z hladiska priznakov meningiému, ktoré mézu zahffiat zmenu stavu zraku, stratu sluchu
alebo zvonenie v udiach, stratu ¢uchu, bolesti hlavy, stratu pamaéti, zachvaty a slabost rik alebo ndh.
Ak je u pacienta diagnostikovany meningiom, lie¢ba tymito liekmi sa musi natrvalo ukondit.

Informaécie o lieku pre lieky vo vysokych davkach sa tieZ budd aktualizovat tak, aby zahfriali
meningidm ako zriedkavy vedlajsi tcinok.

Odporucania vyplyvaju z preskimania dostupnych Udajov vyborom PRAC vratane Udajov o bezpecnosti
po uvedeni na trh a vysledkov dvoch nedavnych epidemiologickych studii.+2 Z tychto Udajov vyplynulo,
ze riziko vzniku meningidmu sa pri zvySovani davky a predlzovani liecby zvacsuje. Vybor CHMP schvalil
posudenie tohto rizika vyborom PRAC.

! Nguyen P, Hoisnard L, Neumann A, Zureik M, Weill A., Utilisation prolongée de |'acétate de chlérmadinone et rique de
méningiome intracanien: une étude de cohorte a partir des données du SND. EPI-PHARE, 2021. https://www.epi-
phare.fr/app/uploads/2021/04/epi-phare_rapport_acetate_chlormadinone_avril-2021-1.pdf

2 Nguyen P, Hoisnard L, Neumann A, Zureik M, Weill A., Utilisation prolongée de |'acétate de nomégestrol et risque de
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phare.fr/app/uploads/2021/04/epi-phare_rapport_acetate_nomegetrol_avril-2021.pdf
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Stanovisko vyboru CHMP bolo poslané Eurépskej komisii, ktord v obdobi od 28. oktdbra do 28.
novembra 2022 vydala prévne zavazné rozhodnutia platné v celej EU.

Informacie pre pacientov

e  Pri uzivani liekov obsahujucich nomegestrol alebo chlérmadindn bol hlaseny vyskyt meningidmov.

e Toto riziko, ktoré je velmi nizke, sa zvysuje, ak sa lieky uzivaju vo vysokych davkach (3,75 - 5 mg
pre nomegestrol a 5 - 10 mg pre chlérmadinén) a pocas dlhsieho obdobia.

e Agentura EMA preto odporuca, aby sa tieto lieky uzivali len v najnizsej u¢innej davke a pocas ¢o
najkratsSieho obdobia. Vyssie davky (3,75 - 5 mg nomegestrolu a 5 - 10 mg chlérmadinénu) sa
maju zvazit len vtedy, ak iné intervencie nie st mozné.

e V pripade, ze mate meningidém alebo ste ho v minulosti mali, lieky obsahujice nomegestrol alebo
chlérmadindn nemate uZivat a ani vam ich nemaju predpisovat.

e Okamzite sa obratte na svojho lekdra, ak sa u vds vyskytne zmena stavu zraku (dvojité alebo
zahmlené), strata sluchu alebo zvonenie v usiach, strata Cuchu, bolesti hlavy, ktoré sa ¢asom
zhor$uja, strata paméti, zachvaty a slabost rik alebo néh.

e Ak vam pocas uzivania lieku obsahujuceho nomegestrol alebo chlérmadinén diagnostikuju
meningiom, lekar vasu lieCbu tymto liekom ukondi.

e Riziko vyskytu meningiomu sa moZe po ukonceni lieCby liekom obsahujucim nomegestrol alebo
chlérmadinén znizit.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Pri uzivani liekov obsahujlcich nomegestrol alebo chlérmadindn, najma vo vysokych davkach a
pocas dlhsieho obdobia, bol hlaseny vyskyt meningidmov (jednotlivych i viacnasobnych). Toto
riziko sa so stUpajucimi kumulativhymi davkami zvysuje.

e Poufzitie tychto liekov vo vysokych ddvkach sa mé obmedzit na situdcie, ked sa iné intervencie
povazuju za nevhodné, maju sa uzit v najnizSej ucinnej davke a pocas ¢o najkratSieho obdobia.

e Lieky obsahujuce nomegestrol alebo chlérmadindn su kontraindikované u pacientov s
meningiomom alebo s meningidmom v anamnéze.

e Vsllade s klinickou praxou maju byt pacienti sledovani z hladiska znamok a priznakov
meningiémov. Ak je u pacienta diagnostikovany meningiédm, lieCba tymito liekmi sa ma natrvalo
ukondit.

e Z dostupnych dokazov vyplyva, ze riziko vzniku meningiému sa po preruseni lie¢by liekom
obsahujucim nomegestrol alebo chlérmadindn znizuje.

Zdravotnickym pracovnikom, ktori liek predpisuju, vydavaju alebo podavaju, bolo zaslané priame
oznamenie zdravotnickym pracovnikom (DHPC). Ozndmenie DHPC je uverejnené aj na vyhradenej
strénke na webovom sidle agentiry EMA.
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Dalgie informacie o lieku

Lieky obsahujlce nomegestrol acetat alebo chlérmadindn acetat su k dispozicii vo forme tabliet, ktoré
sa uzivaju Ustami. SU dostupné samostatne alebo v kombinacii s estrogénmi na liecbu gynekologickych
porlch, ako st amenorea (nepritomnost menstruaéného cyklu) a inych menstruaénych portch,
uterinné krvacanie, endometriéza (stav, pri ktorom tkanivo podobné vystelke maternice rastie aj inde
v tele), citlivost prsnikov, a ako hormonalna substitu¢na lie¢ba alebo antikoncepcia (kontrola
porodnosti).

Tieto lieky sa uvadzaju na trh pod niekolkymi obchodnymi nazvami, napr. Belara, Lutenyl, Luteran,
Naemis a Zoely a tiez ako generické lieky. S vynimkou lieku Zoely (nomegestrol acetat/estradiol),
ktory je centralne povoleny, boli vSetky lieky preskimané pocas tohto postupu registrované na zaklade
vnutrostatnych postupov. Upozornenia na riziko vzniku meningiému su pre niektoré z nich uz

v informécidch o lieku uvedené, hoci znenie sa mdze v jednotlivych ¢lenskych Statoch EU lisit.
Odportéanie vyboru CHMP povedie k zosUladeniu informécii o lieku pre tieto lieky v celej EU.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie liekov obsahujlcich nhomegestrol alebo chlérmadinén sa zadalo na Ziadost Franclizska
podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/EC.

Preskimanie najprv uskutocnil vybor PRAC, ktory je zodpovedny za hodnotenie otazok bezpecnosti
liekov na humanne pouzitie a ktory vydal subor odporadcani.

Odporucania vyboru PRAC boli zaslané vyboru CHMP zodpovednému za otazky tykajlce sa liekov
na humanne pouzitie, ktory prijal stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP bolo postipené
Eurdpskej komisii, ktora v obdobi od 28. oktdbra do 28. novembra 2022 vydala konecné pravne

zavazné rozhodnutia platné vo véetkych ¢lenskych Statoch EU.
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