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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 21 maja 2024 r. w sprawie
rekomendacji Komitetu PRAC dotyczacej zawieszenia pozwolen
na dopuszczenie do obrotu lekéw zawierajacych kapronian
17-hydroksyprogesteronu (17-OHPC) w Unii Europejskiej.
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 21 maja 2024 r. w sprawie rekomendacji Komitetu
PRAC dotyczacej zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu lekow zawierajacych
kapronian 17-hydroksyprogesteronu (17-OHPC) w Unii Europejskiej.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenistwem Farmakoterapii EMA (PRAC)
wydal rekomendacje dotyczaca zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu lekow
zawierajacych kapronian 17-hydroksyprogesteronu (17-OHPC) w Unii Europejskiej (UE). W
przegladzie przeprowadzonym przez PRAC stwierdzono, ze nie mozna wykluczy¢ ryzyka
zachorowania na raka u osob narazonych na dziatanie 17-OHPC w lonie matki. Ponadto w
przegladzie uwzgledniono nowe badania, ktore wykazaly, ze 17-OHPC nie jest skuteczny w
zapobieganiu przedwczesnemu porodowi. Istnieja réwniez ograniczone dane na temat jego
skutecznosci w innych zarejestrowanych wskazaniach.

W niektorych krajach UE leki zawierajace 17-OHPC sa dopuszczone do stosowania w zapobieganiu
utracie ciazy lub przedwczesnemu porodowi. Sa one réwniez dopuszczone do leczenia réznych
schorzen ginekologicznych i zaburzen plodnosci, w tym zaburzen spowodowanych brakiem
hormonu zwanego progesteronem.

W sSwietle obaw zwigzanych z mozliwym ryzykiem raka u oso6b narazonych na 17-OPHC w tonie
matki, wraz z danymi dotyczacymi skutecznosci 17-OHPC w jego dozwolonych zastosowaniach,
PRAC uznal, Ze korzysci ze stosowania 17-OHPC nie przewyzszaja ryzyka w zadnym z dozwolonych
zastosowan. Komitet zaleca zatem zawieszenie pozwolen na dopuszczenie tych lekéw do obrotu.
Dostepne sa alternatywne opcje leczenia.

PRAC omoéwil réwniez bezposredni komunikat dla pracownikéw shuzby zdrowia (,,direct healthcare
professional communication”, DHPC) dotyczacy lekow zawierajacych kapronian
17-hydroksyprogesteronu.

DHPC poinformuje pracownikéw stuzby zdrowia o zaleceniu PRAC dotyczacym zawieszenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu tych lekow w UE.

DHPC doradzi réwniez pracownikom stuzby zdrowia, aby rozwazyli alternatywne opcje leczenia dla
kazdego wskazania.

DHPC dla lekéw zawierajacych kapronian 17-hydroksyprogesteronu zostanie przekazana Grupie
Koordynujacej ds. Procedur Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CMDh). Po przyjeciu DHPC zostanie rozpowszechniona wsréd pracownikow
shuzby zdrowia przez podmiot posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, zgodnie z
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przyjetym planem komunikacji i opublikowana na stronie Direct Healthcare Professional
Communications oraz w krajowych rejestrach w panstwach cztonkowskich UE.

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej: https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-
highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-13-16-may-2024 [1]
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