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Comitetul pentru medicamente de uz uman al EMA (CHMP) a aprobat
recomandarea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd (PRAC), care a concluzionat ca beneficiile medicamentelor care
contin nomegestrol sau clormadinona depasesc riscurile, cu conditia impunerii unor
noi masuri pentru minimizarea riscului de aparitie a meningiomului.

Un meningiom este o tumoare a membranelor care acopera creierul si maduva
spinarii. Este de obicei benign si nu este considerat cancer, insa datorita localizarii
acestora in jurul creierului si a maduvei spinarii, meningioamele pot provoca, in
cazuri rare, probleme grave.

CHMP a recomandat ca medicamentele care contin doze mari de nomegestrol (3,75
— 5 mg) sau doze mari de clormadinond (5 — 10 mg) sa fie utilizate la cea mai mica
doza eficienta si pe o durata cat mai scurtd, doar atunci cand alte interventii nu sunt
adecvate. In plus, medicamentele care contin nomegestrol sau clormadinona in doze
mici si mari nu trebuie utilizate de catre pacientii care sunt diagnosticati Sau au fost
diagnosticati cu meningiom.

Pe langa limitarea utilizarii medicamentelor cu doze mari, CHMP a recomandat ca
pacientii sa fie monitorizati pentru depistarea simptomelor meningiomului, printre
care se numara modificari ale vederii, pierderea auzului sau tinitus, pierderea
mirosului, dureri de cap, pierderi de memorie, convulsii si slabiciune la nivelul
membrelor superioare/inferioare. Daca un pacient este diagnosticat cu meningiom,
tratamentul cu aceste medicamente trebuie oprit definitiv.

Informatiile despre produs pentru medicamentele cu doze mari vor fi, de asemenea,
actualizate pentru a include aparitia meningiomului ca reactie adversa rara.

Recomandarile au fost facute in urma unei evaluari de catre PRAC a datelor
disponibile, inclusiv a datelor privind siguranta dupa punerea pe piatd si a



rezultatelor a doud studii epidemiologice recente.’? Aceste date au aritat ci riscul
de aparitie a meningiomului creste odata cu cresterea dozei si duratei tratamentului.
CHMP a aprobat evaluarea PRAC a acestuli risc.

Opinia CHMP a fost trimisa Comisiei Europene, care va emite o decizie finala cu
caracter juridic obligatoriu, aplicabila la nivelul intregii UE.

Informatii pentru pacienti

« Au fost raportate aparitii de meningioame asociate cu utilizarea medicamentelor
care contin nomegestrol sau clormadinona.

« Acestrisc, care este foarte scazut, creste atunci cdnd medicamentele sunt utilizate
in doze mari (3,75 - 5 mg pentru nomegestrol si 5 - 10 mg pentru clormadinona)
si pe parcursul unor perioade prelungite.

. Prin urmare, EMA recomanda ca aceste medicamente sa fie utilizate doar la cea
mai mica doza eficientd si pentru o duratd cat mai scurta posibil. Dozele mai mari
(3,75 — 5 mg nomegestrol si 5 — 10 mg clormadinona) trebuie luate Tn considerare
numai atunci cand alte interventii nu sunt posibile.

« Nu trebuie sa utilizati sau sa vi se prescrie medicamente care contin nomegestrol
sau clormadinona daca aveti sau ati avut meningiom.

« Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca prezentati 0 schimbare a
vederii (vaz dublu sau neclar), pierderea auzului sau tinitus, pierderea mirosului,
dureri de cap care se agraveaza cu timpul, pierderi de memorie, convulsii si
slabiciune la nivelul membrelor superioare si inferioare.

. Daca sunteti diagnosticat cu meningiom in timp ce utilizati un medicament care
contine nomegestrol sau clormadinona, medicul dumneavoastra va va intrerupe
tratamentul cu acest medicament.

. Riscul aparitiei unui meningiom poate scadea dupa ce opriti tratamentul cu un
medicament care contine nomegestrol sau clormadinona.
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Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

+ Au fost raportate cazuri de meningiom (unice si multiple) Tn asociere cu utilizarea
medicamentelor care contin nomegestrol sau clormadinona, in special la doze
mari si pentru o perioada lunga de timp. Riscul creste odata cu cresterea dozelor
cumulate.

. Utilizarea acestor medicamente in doze mari trebuie limitata la situatiile in care
alte interventii sunt considerate inadecvate; acestea trebuie utilizate la cea mai
mica doza eficienta si pentru cea mai scurtd durata de tratament.

« Medicamentele care contin nomegestrol sau clormadinona sunt contraindicate la
pacientii cu meningiom sau antecedente de meningiom.

« Pacientii trebuie monitorizati pentru depistarea unor semne si simptome de
meningiom, in conformitate cu practica clinica. Daca un pacient este diagnosticat
cu meningiom, tratamentul cu aceste medicamente trebuie oprit definitiv.

« Dovezile disponibile sugereaza faptul ca riscul de aparitie a meningiomului scade
dupa intreruperea tratamentului cu medicamentul care contine nomegestrol sau
clormadinona.

O comunicare directa catre profesionistii din domeniul sdnatatii va fi trimisa in timp
util catre profesionistii din domeniul sanatatii care prescriu, distribuie sau
administreaza aceste medicamente. Aceastd comunicare va fi, de asemenea,
publicata pe o pagina speciala de pe website-ul EMA.

Mai multe informatii despre medicamente

Medicamentele care contin acetat de nomegestrol sau acetat de clormadinona sunt
disponibile sub forma de comprimate cu administrare pe cale orald. Acestea sunt
disponibile ca atare sau in combinatie cu estrogeni pentru tratarea tulburdrilor
ginecologice, precum amenoreea (absenta menstruatiei) si alte tulburari menstruale,
sangerarilor uterine, endometriozei (o afectiune in care un tesut similar mucoasei

hormonald sau contraceptive (controlul nasterii).

Acestea 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 aceastd procedura au fost
autorizate prin proceduri nationale.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/direct-healthcare-professional-communications

Atentionarile referitoare la riscul de aparitie a meningiomului sunt deja incluse in
informatiile despre produs pentru unele dintre aceste medicamente, desi formularea
poate varia intre statele membre ale UE. Recomandarea CHMP va duce la alinierea
informatiilor despre produs ale acestora, la nivelul intregii UE.

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 efectuatda de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) al
EMA, comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de sigurantd a
medicamentelor de uz uman, care va formula o serie de recomandari.

Recomandarile PRAC au fost transmise Comitetului pentru medicamente de uz
uman (Committee for Medicinal Products for Human Use - CHMP), responsabil cu
problemele privind medicamentele de uz uman, care a adoptat opinia finala a
Agentiei. Opinia CHMP va fi transmisa catre Comisia Europeana, care va emite in
timp util o decizie cu caracter juridic obligatoriu, aplicabila in toate statele membre
ale UE


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

