9 listopada 2022

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Octan chlormadynonu i octan nomegestrolu: Srodki minimalizacji

ryzyka wystgpienia oponiaka

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Europejska Agencjg Lekow oraz Urzedem Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych wymienione ponizej podmioty odpowiedzialne, pragng przekazaé
nastepujace informacje:

Podsumowanie

. Produkty lecznicze zawierajace octan chlormadynonu (5-10 mg/tabletke) lub octan
nomegestrolu (3,75-5 mg/tabletke) sa wskazane tylko wtedy, gdy inne interwencje
zostana uznane za nieodpowiednie. Leczenie powinno 2zostaé¢ ograniczone

do najmniejszej skutecznej dawki i trwa¢é jak najkrocej.

. Istnieje zwiekszone ryzyko rozwoju oponiaka (pojedynczego Ilub mnogiego)
po zastosowaniu octanu chlormadynonu lub octanu nomegestrolu, szczegélnie w
duzych dawkach przez dluzszy czas. Ryzyko zwieksza sie wraz z dawkami

skumulowanymi.

. Produkty zawierajace octan chlormadynonu lub octan nomegestrolu

sa przeciwwskazane u pacjentéw z oponiakiem lub oponiakiem w wywiadzie.

. Pacjentow nalezy monitorowaé¢ pod katem wystapienia oponiaka zgodnie z praktyka
kliniczna.
. Jesli u pacjenta leczonego octanem chlormadynonu lub octanem nomegestrolu

zostanie zdiagnozowany oponiak, leczenie nalezy na state przerwac.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Produkty lecznicze zatwierdzone na poziomie krajowym oraz sformutowanie ich wskazan moga roznic sie

w poszczegolnych krajach Unii Europejskiej (UE).

Wskazania terapeutyczne dla monoterapii duzymi dawkami octanu nomegestrolu 5 mg, u kobiet przed
menopauzg obejmujq leczenie zaburzenia miesigczkowania zwigzane ze zmniejszonym wydzielaniem lub
brakiem wydzielania progesteronu. Mate dawki zawierajace octan chlormadynonu Ilub octan

nomegestrolu w potgczeniu z estrogenem sg wskazane jako hormonalne $rodki antykoncepcyjne.

Oponiak jest rzadkim, najczesciej tagodnym nowotworem, ktéry tworzy sie z opon modzgowo-
rdzeniowych. Objawy przedmiotowe i podmiotowe oponiaka moga by¢ niespecyficzne i moga obejmowac
zaburzenia widzenia, utrate stuchu lub dzwonienie w uszach, utrate wechu, bol gtowy, ktéry nasila sie

z czasem, utrate pamieci, napady drgawek lub ostabienie sity konczyn.



Ostatnio w dwodch francuskich epidemiologicznych badaniach kohortowych zaobserwowano zalezny

od skumulowanej dawki zwigzek miedzy octanem chlormadynonu Ilub octanem nomegestrolu
a oponiakiem.!2 Badania byly oparte na danych z francuskiego ubezpieczenia zdrowotnego (CNAM -
Caisse nationale de I'assurance maladie) i obejmowaty populacje 828 499 pacjentow w przypadku
octanu chlormadynonu i 1 060 779 w przypadku octanu nomegestrolu. Czestos$¢ wystepowania oponiaka
leczonego chirurgicznie lub radioterapig poréwnano miedzy kobietami narazonymi na duze dawki octanu
chlormadynonu (dawka skumulowana > 360 mg) lub octanu nomegestrolu (dawka skumulowana > 150
mg), a kobietami w niewielkim stopniu narazonymi na dziatanie octanu chlormadynonu (dawka

skumulowana < 360 mg) lub octanu nomegestrolu (dawka skumulowana < 150 mg).

Wyniki dla octanu chlormadynonu:

Skumulowana dawka octanu

chlormadynonu

Czestos¢ wystepowania
(w pacjento-latach)

HRadj (95% CI)?

Nieznaczne narazenie
(=<0,36 g)

6,8/100 000

Ref.

Narazenie > 0,36 g

18,5/100 000

4,4 [3,4-5,8]

1,44 do 2,88 g

11,3/100 000

2,6 [1,4-4,7]

2,88do 5,76 g

12,4/100 000

2,5[1,5-4,2]

5,76 do 8,64 g

23,9/100 000

3,8 [2,3-6,2]

> 8,649

47,0/100 000

6,6 [4,8-9,2]

a Wspotczynnik ryzyka skorygowany (HRadj) na podstawie wieku; skumulowang dawke i wiek uwaza

sie za zmienne zalezne od czasu.

Na przyktad skumulowana dawka 1,44 g moze odpowiadac okoto 5 miesigcom leczenia dawkg 10

mg/dobe.

Wyniki dla octanu homegestrolu:

Skumulowana dawka octanu

nomegestrolu

Czestos¢ wystepowania (w

pacjento-latach)

HRadj (95% CI)?

Nieznaczne narazenie
(<0,15 g)

7,0/100 000

Ref.

Narazenie > 0,15 g

19,3/100 000

4,5 [3,5-5,7]

1,2do 3,6 g 17,5/100 000 2,6 [1,8-3,8]
3,6do6g 27,6/100 000 4,2 [2,7-6,6]
>6g 91,5/100 000 12,0 [8.8-16,5]

a Wspotczynnik ryzyka (HRadj) skorygowany na podstawie wieku; skumulowang dawke i wiek uwaza

sie za zmienne zalezne od czasu.

Na przyktad skumulowana dawka 1,2 g moze odpowiadac¢ 18 miesigcom leczenia dawkg 5 mg/dobe

przez 14 dni kazdego miesigca.

W $wietle tych danych leczenie duzymi dawkami octanu chlormadynonu lub octanu nomegestrolu nalezy
ograniczy¢ do sytuacji, w ktorych alternatywne leczenie lub interwencje sg niedostepne lub uznane




za nieodpowiednie. Leczenie powinno zosta¢ ograniczone do najmniejszej skutecznej dawki i trwac jak

najkrocej.

Nie zidentyfikowano nowych kwestii bezpieczenstwa dotyczacych ryzyka wystgpienia oponiaka
zwigzanego ze stosowaniem produktéw leczniczych zawierajacych mata dawke (2 mg) octanu
chlormadynonu Iub s$rodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych mata dawke (2,5 mg) octanu
nomegestrolu. Jednakze, poniewaz ryzyko wystgpienia oponiaka zwieksza sie wraz ze wzrostem
skumulowanych dawek produktéw zawierajacych octan chlormadynonu lub octan nomegestrolu, mate
dawki produktu sg przeciwwskazane u pacjentow z oponiakiem lub oponiakiem w wywiadzie, a leczenie

nalezy trwale przerwaé¢ w przypadku wystapienia przedmiotowych i podmiotowych objawdéw oponiaka.
Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane u pacjentow przyjmujacych produkty zawierajgce octan chlormadynonu lub octan
nomegestrolu, zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel. +48 22 49 21 301 faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/view-smz/login

Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego dostepny jest réwniez na stronie: www.urpl.gov.pl

Dane kontaktowe podmiotow odpowiedzialnych

Podejrzenie wystapienia dziatan niepozadanych mozna réwniez zgtasza¢ przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego, korzystajac z ponizszych danych. W przypadku dalszych pytan dotyczacych
stosowania produktéw zawierajacych chlormadynon lub nomegestrol prosimy o kontakt:

Podmiot Nazwa produktu | Dane kontaktowe do zgtaszania dziatan niepozadanych
odpowiedzialny leczniczego

Gedeon Richter Belara Gedeon Richter Polska Sp. z o.0.

Polska Sp. z o.0. Belara Conti Dziat Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

e-mail: lekalert@grodzisk.rgnet.org

tel.: +48 22 755 96 48

Theramex Ireland Lutenyl e-mail: Informacjamedyczna.pl@theramex.com
Limited Zoely

tel.: +48 22 307 71 66

Symphar Sp. z o.0. Symbella Symphar Sp. z o.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa Polska
e-mail: pv@symphar.com
tel. + 48 22 822 93 06



mailto:pv@symphar.com

SUN-FARM Sp. z 0.0. | Madinette SUN-FARM Sp. z o.0.

ul. Dolna 21

05-092 ktomianki

e-mail: sunalert@sunfarm.pl
tel.: +48 22 350 66 69

Komunikat zostat opracowany we wspétpracy URPLWMIiPB z przedstawicielami ww. podmiotéw
odpowiedzialnych i dotyczy wymienionych produktéw leczniczych zawierajgcych octan chlormadynonu

lub octan nomegestrolu
Wykaz pismiennictwa:

1) Nguyen P i wsp. (2021) - EPI-PHARE - Groupement d’intérét scientifique (GIS) ANSM-CNAM
“Utilisation prolongée de I'acétate de chlormadinone et risque de méningiome intracranien: une étude
de cohorte a partir des données du SND”. Dostepne na: https://www.epi-
phare.fr/app/uploads/2021/04/epi-phare_rapport_acetate_chlormadinone_avril-2021-1.pdf

2) Nguyen P i wsp. (2021) - EPI-PHARE - Groupement d’intérét scientifique (GIS) ANSM-CNAM
“Utilisation prolongée de I'acétate de nomégestrol et risque de méningiome intracranien: une étude de
cohorte a partir des données du SNDS”. Dostepne na: https://www.epi-
phare.fr/app/uploads/2021/04/epi-phare_rapport_acetate_nomegetrol_avril-2021.pdf

Z upowaznienia Prezesa
Andrzej Czestawski
Dyrektor
/dokument podpisany elektronicznie/
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