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Klormadinonacetat och nomegestrolacetat*: Atgirder for att
minimera risken for meningiom

Baste forskrivare,

I samrdd med den Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och Fimea, vill Theramex Ireland Limited

informera dig om foljande:

Sammanfattning

e Likemedel som innehdller klormadinonacetat (5-10 mg/tablett) eller
nomegestrolacetat (3,75-5 mg/tablett) ar endast indicerade nar annan behandling
anses olamplig. Behandlingen bor begransas till lagsta effektiva dos och kortaste
varaktighet.

e Det finns en 6kad risk for att utveckla meningiom (en eller flera tumoérer) vid
anvandning av klormadinonacetat eller nomegestrolacetat, framst vid hoga doser
under langre tid. Risken 6kar med kumulativ dos.

e Produkter som innehdller klormadinonacetat eller nomegestrolacetat ar

kontraindicerade hos patienter som har eller har haft meningiom.

e Patienter ska 6vervakas med avseende pa meningiom enligt klinisk praxis.

e Om en patient som behandlas med klormadinonacetat eller nomegestrolacetat far

diagnosen meningiom maste behandlingen avbrytas permanent.

*I Finland marknadsférs endast Zoely-kombinationspreventivmedel som innehdller 2,5 mg
nomegestrolacetat och 1,5 mg estradiol.

Inga nya sdkerhetsproblem avseende risk for meningiom i samband med anvandning av lakemedel
innehallande klormadinonacetat i 18g dos (2 mg) eller preventivmedel innehdllande nomegestrolacetat i
I&gdos (2,5 mg) kunde identifieras.

Eftersom risken for meningiom dkar nar dosen 6kar kumulativt vid anvandning av ldkemedel som
innehaller klormadinonacetat eller nomegestrolacetat, ar lagdospreparat kontraindicerade hos patienter
som har eller har haft meningeom. Om symtom eller tecken pa@ meningiom upptrader maste

behandlingen avslutas permanent.
Bakgrund

Godkanda indikationer for hdga doser nomegestrolacetat och klormadinonacetat i monoterapi eller i
kombination med estradiol eller etinylestradiol varierar beroende p& styrkor och mellan olika l&nder.
Hoga doser anvands generellt vid hormonbehandling, gynekologiska besvar och

menstruationsrubbningar, medan lagre doser ar avsedda for hormonellt preventivmedel.



Meningiom &r en séllsynt, oftast godartad tumér som bildas fran hjarnhinnorna. Kliniska tecken och

symtom pa meningiom kan vara ospecifika och kan inkludera foréandringar i synen, hérselnedséttning

eller ringningar i 6ronen, férlust av luktsinne, huvudvark som férvarras med tiden, minnesforlust,

kramper eller svaghet i extremiteter.

Resultat fran tvad nyligen gjorda franska epidemiologiska kohortstudier visade pa ett kumulativt

dosberoende samband mellan klormadinonacetat eller nomegestrolacetat och meningiom.:2 Dessa

studier &r baserade pa data fran den franska sjukfoérsakringen (CNAM) och inkluderade en population

pa 828 499 patienter behandlade med klormadinonacetat och 1 060 779 patienter behandlade med

nomegestrolacetat. Incidensen av meningiom som behandlats med kirurgi eller stralbehandling

jamférdes mellan kvinnor som exponerats fér hog dos klormadinonacetat (kumulativ dos > 360 mg)

eller hdg dos nomegestrolacetat (kumulativ dos > 150 mg) och kvinnor som exponerats till mindre dos

av klormadinonacetat (kumulativ dos < 360 mg) eller nomegestrolacetat (kumulativ dos < 150 mg).

Resultat for klormadinonacetat:

Kumulativ dos av

klormadinonacetat

Incidensfrekvens (i

patientdr)

HRadj (95% CI)?

N3got exponerad (<0,36 g)

6,8/100 000

Ref.

Exponerad for > 0,36

18,5/100 000

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

1,44 till 2,88 g

11,3/100 000

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

2,88 till 5,76 g

12,4/100 000

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

5,76 till 8,64 g

23,9/100 000

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

Mer @n 8.64 g

47,0/100 000

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

a Justerat riskkvot (hazard ratio, HR) baserat pa alder; kumulativ dos och alder betraktas som

tidsberoende variabler.

En kumulativ dos pa till exempel 1,44 g kan motsvara cirka 5 manaders behandling med 10 mg/dag.

Resultat for nomegestrolacetat:

Kumulativ dos av

nomegestrolacetat

Incidensfrekvens (i

patientdr)

HRadj (95% CI)?

Nagot exponerad (<0,15 g)

7,0/100 000

Ref.

Exponerad for > 0,15

19,3/100 000

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

1,2till 3,6 g 17,5/100 000 2,6 [1,8-3,8]
3,6till6g 27,6/100 000 4,2 [2,7-6,6]
Mer &n 6 g 91,5/100 000 12,0 [8,8-16,5]

a Justerat riskkvot (hazard ratio, HR) baserat pa alder; kumulativ dos och alder betraktas som

tidsberoende variabler.

En kumulativ dos p3 till exempel 1,2 g kan motsvara 18 manaders behandling med 5 mg/dag under 14

dagar per manad.

Mot bakgrund av dessa data bér behandling med hég dos klormadinonacetat eller hég dos

nomegestrolacetat begransas till situationer dar andra lakemedel anses olampliga. Behandlingen bor

begrdnsas till lagsta effektiva dos och kortaste varaktighet.




Biverkningsrapportering

Halso- och sjukvardpersonal ska rapportera misstankta biverkningar av ldkemedel som innehdller

klormadinonacetat (CMA) eller nomegestrolacetat (NOMAC) till Fimea:

webbsida: www.fimea.fi/web/sv

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Registret 6ver lakemedelsbiverkningar
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Foretagets kontaktuppgifter

Om Ni har ndgra frdgor angdende anvéndningen av produkter som innehdller klormadinonacetat eller
nomegestrol, vanligen kontakta:

Theramex Ireland Limited,

3 Floor, Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock, Dublin 1

DO1YE64, Ireland

e-mail: medinfo.fi@theramex.com
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