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Nowe srodki majace na celu zminimalizowanie ryzyka
wystgpienia oponiaka w przypadku stosowania lekow
zawierajqcych nomegstrol lub chlormadynon

W dniu 1 wrzesnia 2022 r. dziatajacy przy EMA Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) zatwierdzit zalecenie Komitetu ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC), w ktérym stwierdzono, ze korzysci ptyngce ze stosowania
lekow zawierajacych nomegestrol lub chlormadynon przewyzszajg ryzyko pod warunkiem podjecia
nowych $rodkéw majacych na celu zminimalizowanie ryzyka wystapienia oponiaka.

Oponiak to nowotwor bton otaczajacych mézg i rdzen kregowy. Zwykle jest tagodny i nie jest
klasyfikowany jako nowotwor ztosliwy, ale ze wzgledu na umiejscowienie w obrebie lub w otoczeniu
mozgu i rdzenia kregowego moze w rzadkich przypadkach powodowac powazne problemy.

CHMP zalecit, aby leki zawierajace nomegestrol w wysokiej dawce (3,75-5 mg) lub chlormadynon w
wysokiej dawce (5-10 mg) byty stosowane w najnizszej skutecznej dawce przez mozliwie najkrotszy
czas i tylko wtedy, gdy inne interwencje sg nieodpowiednie. Ponadto lekéw zawierajgcych nomegestrol
lub chlormadynon w niskich i wysokich dawkach nie wolno stosowac u pacjentéw z oponiakiem
wystepujgacym obecnie albo w przesziosci.

Oproécz ograniczenia stosowania lekéw w duzych dawkach CHMP zalecit monitorowanie pacjentow pod
katem wystepowania objawdw oponiaka, ktére mogg obejmowac zmiane widzenia, utrate stuchu lub
dzwonienie w uszach, utrate powonienia, béle gtowy, utrate pamieci, drgawki i ostabienie rak lub nog.
W przypadku stwierdzenia oponiaka u pacjenta nalezy definitywnie przerwac leczenie tymi lekami.

Druki informacyjne dla lekéw w wysokich dawkach zostang réwniez zaktualizowane w celu
uwzglednienia oponiaka jako rzadkiego dziatania niepozadanego.

Zalecenia te sq nastepstwem dokonanej przez PRAC oceny dostepnych danych, w tym danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania po wprowadzeniu produktu do obrotu, i wynikéw dwdch
ostatnich badan epidemiologicznych.'? Dane te wykazaty, ze ryzyko wystgpienia oponiaka zwieksza sie
wraz ze wzrostem dawki i czasem trwania leczenia. CHMP zatwierdzit przeprowadzong przez PRAC
ocene tego ryzyka.
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Opinia CHMP zostata przestana do Komisji Europejskiej, ktora w okresie od 28 pazdziernika do 28
listopada 2022 r. wydata prawnie wigzace decyzje, wchodzace w zycie w catej UE.

Informacje dla pacjentow

e W zwigzku ze stosowaniem lekdow zawierajacych nomegestrol lub chlormadynon zgtaszano
wystepowanie oponiakdéw.

e Ryzyko to, ktére jest bardzo niskie, jest jednak podwyzszone w przypadku stosowania lekow w
duzych dawkach (3,75-5 mg nomegestrolu i 5-10 mg chlormadynonu) i przez dtuzszy czas.

e EMA zaleca zatem, aby te leki byty stosowane wytacznie w najnizszej skutecznej dawce i przez
mozliwie najkrétszy czas. Wyzsze dawki (3,75-5 mg nomegestrolu i 5-10 mg chlormadynonu)
nalezy rozwazac tylko wtedy, gdy inne interwencje nie sg mozliwe.

e Nie nalezy stosowac ani przepisywac lekow zawierajacych nomegestrol lub chlormadynon u
pacjentow z oponiakiem wystepujgcym obecnie albo w przesziosci.

e Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystgpi zmiana widzenia
(widzenie podwdjne lub niewyrazne), utrata stuchu lub dzwonienie w uszach, utrata powonienia,
nasilajace sie z czasem bdle gtowy, utrata pamieci, drgawki i ostabienie rak lub nég.

e W przypadku stwierdzenia wystgpienia oponiaka w trakcie stosowania leku zawierajgcego
nomegestrol lub chlormadynon lekarz przerwie leczenie tym lekiem.

e Ryzyko wystgpienia oponiaka moze sie zmniejszy¢ po przerwaniu leczenia lekiem zawierajacym
nomegestrol lub chlormadynon.

Informacje dla personelu medycznego

e W zwigzku ze stosowaniem lekow zawierajacych nomegestrol lub chlormadynon — zwtaszcza w
wysokich dawkach i przez diuzszy czas — zgtaszano wystepowanie oponiakow (pojedynczych i
mnogich). Ryzyko rosnie wraz ze zwiekszajacymi sie dawkami skumulowanymi.

e Stosowanie tych lekdw w duzych dawkach nalezy ograniczy¢ do sytuacji, w ktorych inne
interwencje uznaje sie za niewtasciwe, a w ogdlnosci leki te nalezy stosowaé w najnizszej
skutecznej dawce i przez najkrétszy czas.

e Leki zawierajace nomegstrol lub chlormadynon sg przeciwwskazane u pacjentow z oponiakiem
wystepujacym obecnie lub w wywiadzie.

e Zgodnie z praktyka kliniczng pacjentéw nalezy monitorowac pod katem wystepowania
przedmiotowych i podmiotowych objawdw oponiakow. W przypadku stwierdzenia oponiaka u
pacjenta nalezy definitywnie przerwacé leczenie tymi lekami.

e Dostepne dowody wskazujg, ze ryzyko wystapienia oponiaka spada po przerwaniu leczenia lekiem
zawierajagcym nomegestrol lub chlormadynon.

Do pracownikédw medycznych przepisujacych, wydajacych lub podajacych lek rozestano bezposredni
komunikat. Komunikat ten zostat rowniez opublikowany na specjalnej stronie na portalu internetowym
EMA.
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Wiecej informacji o leku

Leki zawierajace octan nomegestrolu lub octan chlormadynonu sq dostepne w postaci tabletek
przeznaczonych do przyjmowania doustnego. Sq dostepne jako preparaty jednosktadnikowe lub
zawierajgce skojarzenie z estrogenami i przeznaczone do leczenia zaburzen ginekologicznych, takich
jak brak miesigczki i inne zaburzenia menstruacyjne, krwawienie z macicy, endometrioza (stan, w
ktérym tkanka podobna do btony wyscietajgcej macice rozwija sie w innym miejscu w organizmie),
tkliwos¢ piersi oraz jako hormonalna terapia zastepcza lub $srodki antykoncepcyjne (do kontroli
urodzen).

Leki te sq wprowadzane do obrotu pod kilkoma nazwami handlowymi, w tym Belara, Lutenyl, Luteran,
Naemis i Zoely, oraz jako leki generyczne. Z wyjatkiem produktu Zoely (octan
nomegestrolu/estradiol), ktory zostat dopuszczony do obrotu w drodze procedury centralnej, wszystkie
leki poddane ocenie w trakcie tej procedury zostaty dopuszczone do obrotu w drodze procedur
krajowych. Ostrzezenia dotyczace ryzyka wystgpienia oponiaka sg juz zawarte w drukach
informacyjnych dla niektdrych z nich, cho¢ ich brzmienie moze by¢ rézne w réznych panstwach
cztonkowskich UE. Zalecenie CHMP doprowadzi do ujednolicenia informacji o produkcie dla tych lekow
w catej UE.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure oceny produktow zawierajacych nomegstrol lub chlormadynon wszczeto na wniosek Francji
zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Ponowng ocene przeprowadzit po raz pierwszy PRAC — komitet odpowiedzialny za ocene kwestii
bezpieczenstwa lekdéw stosowanych u ludzi — ktory wydat zbidr zalecen.

Zalecenia PRAC przestano do CHMP, odpowiedzialnego za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u
ludzi, ktéry przyjat stanowisko Agencji w tej sprawie. Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji
Europejskiej, ktora w okresie od 28 pazdziernika do 28 listopada 2022 r. wydata ostateczne, prawnie
wigzace decyzje, majace zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.
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