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Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba romana a
comunicatului de presa al Agentiei Europene pentru Medicamente (European
Medicines Agency - EMA):

EMA demareaza evaluarea riscului de aparitie a tumorilor de tip meningiom
in urma tratamentului cu medicamente care contin nomegestrol si
clormadinona
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EMA a demarat evaluarea medicamentelor care contin substanta activa nomegestrol
sau clormadinona. Aceste medicamente pot fi utilizate, ca atare sau in combinatie cu
alte substante active, pentru tratarea afectiunilor ginecologice precum amenoreea
(absenta perioadelor menstruale) si alte tulburdri menstruale, sadngerari uterine,
endometrioza (afectiune n care un tesut similar cu endometrul se dezvolta in alte
parti ale corpului), sensibilitate a sanilor, precum si ca terapie de substitutic
hormonala sau pe post de contraceptive (contraceptie).

Evaluarea a fost solicitatd de autoritatea competenta franceza in domeniul
medicamentului (Agence nationale de securité du medicament et des produits de
santé - ANSM), in urma noilor date provenite din doud studii epidemiologice
efectuate n Franta, la femei care au administrat aceste medicamente, pentru a
investiga riscul aparitiei meningiomului, o tumoare a membranelor care acopera
creierul si maduva spindrii. Aceastd tumord este de obicei benignd si nu este
considerata a fi un tip de cancer; cu toate acestea, datorita localizarii lor in interiorul
st in jurul creierului si maduvei spindrii, meningioamele pot provoca, in cazuri rare,
probleme grave.

Au fost raportate cazuri de meningiom la femeile care administreaza medicamente
ce contin nomegestrol sau clormadinona, pentru unele dintre aceste medicamente
fiind deja incluse atentionari cu privire la acest risc, in informatiile despre
medicament. Cu toate acestea, informatiile disponibile mediciilor prescriptori si
pacientilor pot diferi intre statele membre ale UE.

Datele provenite din cele doua studii sugereaza ca riscul aparitiei unui meningiom
creste odatd cu doza administrata si durata tratamentului si poate fi mai mare la
femeile care 1au nomegestrol sau clormadinona timp de cativa ani. De asemenea,
studiile au aratat ca o data ce femeile au intrerupt tratamentul cu nomegestrol sau
clormadinona timp de un an sau mai mult, riscul de a dezvolta aceste tumori a fost



redus si inclusiv comparabil cu riscul existent la persoanele care nu au administrat
niciodata aceste medicamente.

In lumina acestor noi date, Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta al EMA (PRAC) urmeaza sa examineze dovezile disponibile si va
recomanda daca autorizatiile de punere pe piata pentru medicamentele care contin
nomegestrol si clormadinona ar trebui actualizate sau nu pe intreg teritoriul Uniunii
Europene.

Mai multe informatii despre medicamente

Medicamentele in curs de examinare care contin acetat de nomegestrol sau acetat de
clormadinona sunt disponibile sub formd de comprimate care trebuie administrate
pe cale orala. Acestea sunt disponibile ca atare sau in combinatie cu estrogeni si sunt
comercializate sub mai multe denumiri comerciale, inclusiv Belara, Lutenyl,
Luteran, Naemis, Zoely si alte medicamente generice.

Cu exceptia medicamentului Zoely (acetat de nomegestrol /estradiol), autorizat prin
procedura centralizata, toate celelalte medicamente vizate de aceasta procedura au
fost autorizate prin proceduri nationale.

Mai multe informatii despre procedura

Evaluarea medicamentelor care contin nomegestrol si clormadinona a fost initiata la
solicitarea Frantei, in conformitate cu Articolul 31 al Directivei 2001/83/CE.

Evaluarea este efectuatd de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) al
EMA, comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de sigurantda a
medicamentelor de uz uman, care va formula o serie de recomandari. Recomandarile
PRAC vor fi ulterior transmise Comitetului pentru medicamente de uz uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use - CHMP), responsabil cu
problemele privind medicamentele de uz uman, care va adopta opinia finald a
Agentiei. Etapa finald a procedurii de evaluare este reprezentatd de adoptarea de
catre Comisia Europeana a unei decizii cu caracter juridic obligatoriu, aplicabila in
toate statele membre ale UE.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

