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Nya atgarder for att minimera risken fér meningiom med
. . (o) .
lakemedel som innehaller nomegestrol eller klormadinon

Den 1 september 2022 godkande EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP) rekommendationen
frdn kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbedémning av lakemedel (PRAC), som fann att
nyttan med lakemedel som innehaller nomegestrol eller klormadinon &r stérre &n riskerna, férutsatt att
nya atgarder vidtas for att minimera risken fér meningiom.

Ett meningiom ar en tumoér i de membran som tacker hjarnan och ryggmargen. Den ar vanligtvis
godartad och anses inte vara cancer, men pa grund av sitt ldge i och runt hjarnan och ryggmargen kan
meningiom i sallsynta fall orsaka allvarliga problem.

CHMP rekommenderade att ldkemedel som innehaller nomegestrol i hég dos (3,75-5 mg) eller
klormadinon i hég dos (5-10 mg) ska anvandas vid lagsta effektiva dos och under kortast mdéjliga tid,
och endast nar andra tgéarder inte &r lampliga. Dessutom far lakemedel som innehdller I13ga och hoga
doser nomegestrol eller klormadinon inte ges till patienter som har eller har haft meningiom.

Férutom att begréansa anvandningen av ldkemedlen i hoga doser rekommenderade CHMP att patienter
dvervakas avseende symtom pd meningiom, vilket kan innefatta synférdndringar, hérselfériust eller
ringningar i 6ronen, forlorat luktsinne, huvudvark, minnesfériust, anfall och svaghet i armar eller ben.
Om en patient far diagnosen meningiom maste behandlingen med dessa ldkemedel avbrytas
permanent.

Produktinformationen for likemedel i héga doser kommer ocksa att uppdateras sa att meningiom
infors som en sallsynt biverkning.

Rekommendationerna féljer p& PRAC:s granskning av tillgdngliga data, inréknat sakerhetsdata efter
godkdnnande for férséljning och resultat fran tva nyligen genomférda epidemiologiska studier.!-2 Dessa
data visade att risken fér meningiom 6kar med dkande dos och behandlingslangd. CHMP godkande
PRAC:s bedémning av denna risk.

CHMP:s yttrande 6verlamnades till Europeiska kommissionen, som utfardade rattsligt bindande beslut
som galler i hela EU mellan den 28 oktober och den 28 november 2022.
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Information till patienter

e Meningiom har rapporterats vid anvéndning av lakemedel som innehdller nomegestrol eller
klormadinon.

o Denna risk, som &r mycket 18g, dkar nar ldkemedlen anvands i hdga doser (3,75-5 mg for
nomegestrol och 5-10 mg for klormadinon) och under langre perioder.

e EMA rekommenderar darfor att dessa Idkemedel endast ska anvandas vid lagsta effektiva dos och
under kortast mdjliga tid. Hégre doser (3,75-5 mg nomegestrol och 5-10 mg klormadinon) ska
endast 6verviagas om andra atgérder inte &r méjliga.

o Du ska inte anvinda eller ordineras nomegestrol- eller klormadinoninnehdllande ldkemedel om du
har eller tidigare har haft meningiom.

e Kontakta omedelbart lakare om du upplever synforandringar (dubbelseende eller dimsyn),
horselforlust eller ringningar i 6ronen, forlorat luktsinne, huvudvéark som forvdrras med tiden,
minnesforlust, anfall eller svaghet i armar eller ben.

e Om du far diagnosen meningiom nar du anvénder ett lakemedel med nomegestrol eller
klormadinon kommer din Idkare att avbryta din behandling med lakemedlet.

e Risken for meningiom kan minska efter att du har avslutat behandlingen med ett Idkemedel som
innehaller nomegestrol eller klormadinon.

Information till hdlso- och sjukvardspersonal

e Meningiom (enstaka och multipla) har rapporterats vid anvandning av ldkemedel som innehaller
nomegestrol eller klormadinon, sérskilt vid héga doser och under I&8ng tid. Risken dkar med 6kande
kumulativa doser.

e Anvandning av dessa ldkemedel i héga doser ska begrénsas till situationer dar andra atgarder
anses olampliga och de ska anvandas vid |agsta effektiva dos och under kortast méjliga tid.

o Lakemedel som innehdller nomegestrol eller klormadinon &r kontraindicerade hos patienter som
har eller har haft meningiom.

o Patienterna ska dvervakas avseende tecken och symtom pd meningiom i enlighet med klinisk
praxis. Om en patient far diagnosen meningiom ska behandlingen med dessa lakemedel avbrytas
permanent.

o Tillgdngliga uppgifter tyder pd att risken for meningiom minskar efter avbruten behandling med
ldkemedlet som innehaller nomegestrol eller klormadinon.

Ett meddelande till hélso- och sjukvdrden (DHPC) har skickats till Iakare som skriver ut, ldmnar ut eller
administrerar |dkemedlet. Detta meddelande har ocksa offentliggjorts pd en sarskild sida pd EMA:s
webbplats.

Mer om lakemedlet

Lakemedel som innehdller nomegestrolacetat eller klormadinonacetat finns som tabletter som ska tas
genom munnen. De kan ges ensamma eller i kombination med 6strogener for att behandla
gynekologiska stérningar sdsom amenorré (uteblivha menstruationer) och andra
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menstruationsstdrningar, blédningar fran livmodern, endometrios (ett tillstadnd dar vavnad som liknar
livmoderslemhinnan véxer ndgon annanstans i kroppen), émhet i brésten och som
hormonersattningsbehandling eller preventivmedel (fodelsekontroll).

Lakemedlen marknadsfors under flera handelsnamn, bland annat Belara, Lutenyl, Luteran, Naemis och
Zoely och som generiska ldkemedel. Med undantag av Zoely (nomegestrolacetat/estradiol), som ar
centralt godkant, har alla lakemedel som granskats under detta forfarande godkdnts genom nationella
forfaranden. Varningar om risken fér meningiom ingar redan i produktinformationen fér vissa av dem,
dven om ordalydelsen kan skilja sig at mellan EU:s medlemsstater. CHMP:s rekommendation kommer
att leda till att produktinformationen fér dessa lakemedel anpassas i hela EU.

Mer om forfarandet

Granskningen av produkter som innehaller nomegestrol eller klormadinon inleddes p& begéran av
Frankrike, i enlighet med artikel 31 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen genomfordes forst av kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
ldkemedel (PRAC), den kommitté som ansvarar fér beddmning av sakerhetsfrdgor for
humanldkemedel, vilken lamnade en rad rekommendationer.

PRAC:s rekommendationer éverlamnades till CHMP, som ansvarar for fragor rérande humanlakemedel,
vilken antog myndighetens yttrande. CHMP:s yttrande vidarebefordrades till Europeiska kommissionen,
som mellan den 28 oktober och den 28 november 2022 utférdade rattsligt bindande slutliga beslut som
galler i alla medlemsstater i EU.
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