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Chlormadinon-acetat a nomegestrol-acetat: Opati‘eni k minimalizaci rizika meningeomu

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

drzitelé registracniho rozhodnuti piipravki obsahujicich chlormadinon-acetat a nomegestrol-acetat si
Vés po dohod¢ s Evropskou lékovou agenturou a Statnim tustavem pro kontrolu 1é¢iv dovoluji
informovat o nasledujicich skute¢nostech:

Souhrn

e [é&Civé pfipravky obsahujici chlormadinon-acetat ve vysokych davkach (5-10 mg/tableta) nebo
nomegestrol-acetat ve vysokych davkach (3,75-5 mg/tableta) jsou nadale indikovany jen
v ptipad€, kdy neni mozno zvolit jiny zptisob 1é€by. LéEba ma byt omezena na co nejnizsi u¢innou
davku a co nejkrat$i moznou dobu.

eV Ceské republice nejsou v sou¢asné dobé registrovany Zadné 1é¢ivé piipravky obsahujici
vysoké davky chlormadinon-acetatu a nomegestrol-acetatu.

e Registrované a obchodované piipravky v CR obsahuji nizkou davku (2 mg) chlormadinon-
acetatu nebo nizkou davku (2,5 mg) nomegestrol-acetatu. Jejich seznam véetné indikaci je
uveden niZe v tabulce 1.

e Po pouziti chlormadinon-acetatu nebo nomegestrol-acetatu, piedevsim ve vysokych davkach po
delsi dobu, existuje zvysené riziko rozvoje meningeomu (solitarniho nebo mnohoc¢etného). Riziko
se zvySuje s kumulaci davek.

e Pripravky obsahujici chlormadinon-acetat nebo nomegestrol-acetat (véetné nizkodavkovych)
jsou kontraindikovany u pacientek s meningeomem nebo s meningeomem v anamnéze.

e Pacientky by mély byt sledovany s ohledem na vyskyt meningeomtl v souladu s klinickou praxi.

e Pokud je u pacientky lécené chlormadinon-acetitem nebo nomegestrol-acetatem
diagnostikovin meningeom, 1é¢ba musi byt trvale ukoncena.

Ziakladni informace o bezpe¢nostnim problému

Nizké davky obsahujici chlormadinon-acetat nebo nomegestrel-acetat v kombinaci s estrogenem jsou
indikovany jako hormonalni antikoncepce.

Meningeom je vzacny, nemaligni, zpravidla pomalu rostouci nador z bunék mozkovych obalti a michy.
Tyto nadory nejsou povazovany za zhoubné, ale vzhledem k jejich lokalizaci (mozek, micha) mohou
zpusobit zavazné zdravotni obtize svym tlakem na okolni tkan€. Klinické znamky a ptiznaky
meningeomu mohou byt nespecifické a mohou zahrnovat zmény vidéni, ztratu sluchu nebo zvonéni v
usich, ztratu ¢ichu, bolesti hlavy, které se Casem zhorsuji, ztratu paméti, kiece nebo slabost koncetin.
Nedavno byly zvefejnény vysledky dvou francouzskych epidemiologickych kohortovych studii, které
kumulativné zjistily na davce zavislou souvislost mezi chlormadinon-acetatem nebo nomegestrol-
acetdtem a meningeomem.'” Tyto studie byly zalozeny na udajich z francouzského zdravotniho
pojisténi (CNAM) a zahrnovaly populaci 828 499 pacientek uzivajicich chlormadinon-acetat a
1 060 779 nomegestrol-acetat. Incidence meningeomu 1ééeného chirurgicky nebo radioterapii byla
srovnavana mezi zenami vystavenymi vysokym davkam chlormadinon-acetdtu (kumulativni davka
>360 mg) nebo vysokym davkdm nomegestrol-acetatu (kumulativni davka >150 mg) a Zenami, které
byly vystaveny nizkym davkam chlormadinon-acetatu (kumulativni davka <360 mg) nebo nomegestrol-
acetatu (kumulativni davka <150 mg).

Vysledky pro chlormadinon-acetat:

Kumulativni davka Incidence meningeomu HRadj. (95% CI)*
chlormadinon-acetatu (pacientoroky)

Nizké expozice (0,36 g) 6,8/100 000 Ref.

Expozice >0,36 g 18,5/100 000 4,4 [3,4-5,8]
1,44a72,88 g 11,3/100 000 2,6 [1,4-4,7]
2,88az5,76 g 12,4/100 000 2,5[1,5-4,2]

5,76 az 8,64 g 23,9/100 000 3,8 [2,3-6,2]

Vice nez 8,64 g 47,0/100 000 6,6 [4,8-9,2]

2 Upraveny pomér rizik (HRadj.) na zaklad€ véku; kumulativni davka a vék povaZovany za Casové zavislé proménné.
Kumulativni davka naptiklad 1,44 g mlze odpovidat priblizn¢ 5 mésictim 1é¢by 10 mg/den.



Vysledky pro nomegestrol-acetat:

Kumulativni davka

Incidence meningeomu

HRadj. (95% CI)*

nomegestrol-acetatu (pacientoroky)

Mirna expozice (<0,15 g) 7,0/100 000 Ref.
Expozice >0,15 g 19,3/100 000 4,5 [3,5-5,7]
1,l2az3,6 g 17,5/100 000 2,6 [1,8-3,8]
36az6g 27,6/100 000 4,2 [2,7-6,6]

Vicenez6 g

91,5/100 000

12,0 [8,8-16,5]

2 Upraveny pomér rizik (HRadj.) na zaklad€ véku; kumulativni davka a vék povaZovany za asové zavislé proménné.
Kumulativni davka naptiklad 1,2 g mGze odpovidat pfiblizn€¢ 18 mésicim 1écby 5 mg/den 14 dni v
mésici.

Vzhledem k témto udajiim by méla byt 1écba vysokymi ddvkami chlormadinon-acetitu nebo vysokymi
davkami nomegestrol-acetatu omezena na situace, kdy neni mozno zvolit jiny zptisob 1écby. Lécba by
méla byt omezena na nejnizsi ucinnou davku a co nejkratsi moznou dobu.

Nebyly identifikovany Zadné nové bezpec¢nostni obavy tykajici se rizika meningeomu spojeného s
uzZivanim léc¢ivych pripravkia obsahujicich nizké davky (viz tabulka 1). ProtoZe se vSak riziko
meningeomu zvySuje se zvySujicimi se kumulativnimi davkami pripravki obsahujicich
chlormadinon-acetat nebo nomegestrol-acetat, jsou i pripravky s nizkymi davkami (pouZivané
delSi dobu) kontraindikovany u pacientek s meningeomem nebo s meningeomem v anamnéze a
1é¢ba by méla byt v piipadé znamek a priznaki meningeomu trvale ukoncena.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Jakeékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouct ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
lécenych osob je treba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu léciv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisteného nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankdch SUKL, vSe potiebné pro hldseni najdete na: https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni vistav pro kontrolu 1éciv, oddéleni farmakovigilance, Srobdarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tab. 1 Seznam registrovanych a obchodovanych p¥ipravki v CR, indikace, kontaktni idaje na
drzitele rozhodnuti o registraci

Lécivy Drzitel rozhodnuti o | Kontaktni udaje Indikace
pripravek | registraci
Pripravky obsahujici chlormadinon-acetat
Belara Gedeon Richter Plc. Tel.: +420 261 141 200 Hormonalni antikoncepce.
Budapest, e-mail: Lécba stiedné tézké
Mad’arsko info@richtergedeon.cz papulopustulozni formy akné u Zen,
u kterych je indikovan
ethinylestradiol/chlormadinon-
acetat jako hormonalni
antikoncepce.
Clormetin | Aristo Pharma GmbH | Tel.: +420 241 400 761
Berlin e-mail: Hormonalni antikoncepce.
Némecko PV-Aristo@emmes.com
Flaya HEATON k.s. Tel.: +420 602 440 229 Hormonalni antikoncepce
Praha 4 e-mail:
Ceska republika farmakovigilance@heaton.cz
Lydely Exeltis Czech s.r.0. Tel.: +420 728 176 853 Hormonalni antikoncepce
Praha 4 — Michle e-mail:
Ceska republika farmakovigilance.cz@exeltis.com
Lucie Ondruskova
Pripravky obsahujici nomegestrol-acetdt
Zoely Theramex Ireland, Tel.: +420 228 885 552 Peroralni antikoncepce.
Dublin 1 D01 YE64 e-mail:
Irsko medinfo.cz@theramex.com
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