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Medicamentele care contin desogestrel si etonogestrel — informare privind
riscul de meningiom si masurile de reducere la minimum a acestui risc

Stimate profesionist din domeniul sdnatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente si Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, companiile ORGANON
BIOSCIENCES S.R.L., GEDEON RICHTER ROMANIA S.A. si ASPEN
PHARMA TRADING LIMITED doresc sa va informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

Exista un risc usor crescut de aparitie a meningiomului, asociat cu utilizarea
curenta si prelungita (mai mult de 1 an) a medicamentelor care contin
desogestrel sau etonogestrel.

Administrarea desogestrelului sau etonogestrelului este contraindicata la
femeile cu meningiom sau cu antecedente de meningiom.

Femeile tratate cu desogestrel sau etonogestrel trebuie monitorizate pentru
aparitia semnelor si simptomelor de meningiom.

Daca o femeie este diagnosticata cu meningiom, tratamentul cu desogestrel
sau etonogestrel trebuie intrerupt.

Riscul poate fi mai mare in cazul expunerii anterioare la progestative
cunoscute deja ca fiind asociate cu un risc crescut de meningiom (de
exemplu, ciproterond, nomegestrol, medroxiprogesteron si clormadinona);
acest aspect trebuie luat in considerare inainte de initierea tratamentului cu
desogestrel sau etonogestrel.

Per ansamblu, se estimeaza aparitia unui caz suplimentar de meningiom la
aproximativ fiecare 67.300 de femei tratate cu desogestrel.



Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

Desogestrelul si etonogestrelul, administrate Tn monoterapie sau in asociere cu etinilestradiol, sunt
indicate pentru contraceptie si sunt disponibile sub forma de comprimate orale, inel vaginal sau
implant subcutanat.

Desogestrelul este metabolizat la etonogestrel.

Meningiomul este o tumora rard, in general benigna, care se dezvoltd din meninge. Semnele si
simptomele clinice ale meningiomului pot fi nespecifice si includ tulburari de vedere, pierderea
auzului sau tinitus, pierderea mirosului, cefalee care se agraveaza in timp, tulburari de memorie,
convulsii sau slabiciune la nivelul extremitatilor. Desi majoritatea meningioamelor sunt benigne,
acestea pot avea consecinte grave in functie de localizare si pot necesita tratament chirurgical.

Pe baza rezultatelor unui studiu epidemiologic francez de tip caz-martor (case-control)!, a fost
observatd o asociere intre desogestrel si meningiom. Studiul s-a bazat pe date provenite din
sistemul national francez de date de sandtate (SNDS — Systéme National des Données de Sant¢) si
a inclus 8.391 de femei care au fost supuse unei interventii chirurgicale intracraniene pentru
meningiom. Fiecare caz a fost asociat cu 10 martori, in functie de anul nasterii si zona de
rezidentd (83.910 martori). A fost observat un risc usor crescut de meningiom intracranian in
cazul utilizarii actuale si de lungd duratd (>1 an) a desogestrelului 75 micrograme (raportul
cotelor [OR] 1,3 [interval de incredere 95%: 1,1-1,5]). Numarul estimat de femei necesar a fi
tratate pentru a produce o reactie adversa a fost de 67.300 de femei pentru un caz de meningiom
intracranian. Riscul a crescut odatd cu durata tratamentului (=7 ani) (OR 2,1 [IC 95%: 1,5-2,9)).
Riscul suplimentar a fost mai mare la femeile care au utilizat anterior un progestativ cunoscut ca
fiind asociat cu aparitia meningiomului (OR 3,3 [IC 95%: 2,6-4,1]). Riscul crescut nu a mai fost
observat dupa un an de la intreruperea tratamentului cu desogestrel.

Deoarece desogestrelul este metabolizat la etonogestrel, rezultatele acestui studiu sunt relevante
din punct de vedere clinic si pentru etonogestrel.

In cadrul masurilor de reducere la minimum a riscului de aparitie a meningiomului, informatiile
despre medicament pentru medicamentele care contin desogestrel sau etonogestrel vor fi
actualizate corespunzdtor, iar meningiomul va fi addugat ca reactie adversa cu frecventd
“necunoscutd”.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectati, asociatd cu administrarea
medicamentelor care contin desogestrel sau cu administrarea medicamentelor care contin
etonogestrel, catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand sistemul electronic
de raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.
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Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piata (DAPP)/ reprezentanta locald a DAPP, la urméatoarele date de contact prezentate in Anexa 1.

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a detindtorului autorizatiei de punere pe
piati

Pentru intrebari si informatii suplimentare va rugdm sa contactati companiile farmaceutice,
utilizand datele de contact prezentate in Anexa 2.
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