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Nomegestrolacetat* og chlormadinonacetat: Tiltag for at mindske
risiko for meningeom

Kaere sundhedsperson,

Efter aftale med Det Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA) og Leegemiddelstyrelsen gnsker Theramex

Ireland Limited at oplyse om fglgende:

Resumeé

Produkter, som indeholder chlormadinonacetat (5-10 mg/tablet) eller nomegestrol-
acetat (3,75-5 mg/tablet), er kun indiceret ndr anden behandling ikke kan anvendes.
Behandlingen skal begraenses til den laveste effektive dosis og kortest mulige

varighed.

Der er en gget risiko for at udvikle meningeom (enkelt eller multiple) efter brug af
chlormadinonacetat eller nomegestrolacetat, primaert ved hgje doser over laengere
tid. Denne risiko gges ved kumulative doser.

Produkter, som indeholder chlormadinonacetat eller nomegestrolacetat er
kontraindicerede i patienter med nuvaerende eller tidligere meningeom.

Patienter bgr monitoreres for meningeom i overensstemmelse med sadvanlig klinisk

praksis.

Hvis en patient, som er i behandling med chlormadinonacetat eller
nomegestrolacetat, bliver diagnosticeret med meningeom skal behandlingen stoppes

permanent.

Der er ikke identificeret nye sikkerhedsfund vedrgrende risiko for meningeom ved
brug af svangerskabsforebyggende produkter med lav dosis (2 mg)

chlormadinonacetat eller produkter med lavdosis (2,5 mg) nomegestrolacetat.

*I Danmark er nomegestrolacetat kun godkendt i lav dosis i kombination med
estradiol til svangerskabsforebyggelse. Chlormadinonacetat er ikke godkendt til

markedsfgring.

Baggrundsoplysninger

De nationalt godkendte produkter og ordlyd for indikationerne er forskellige i EU-landene.

I Danmark er der markedsfgrt ét lavdosisprodukt til hormonel svangerskabsforebyggelse, som

indeholder nomegestrolacetat i kombination med estradiol.



Meningeom er en sjeelden, oftest benign tumor som dannes fra meninges. De kliniske tegn og

symptomer p& meningeom kan vaere uspecifikke og kan omfatte synsaendringer, hgretab eller tinnitus,

tab af lugtesans, hovedpine som forvaerres over tid, hukommelsestab, epileptiske kramper eller

ekstremitetslammelser.

Nylige resultater fra to franske epidemiologiske kohorte studier har vist en kumulativ dosisafhaengig

sammenhang mellem chlormadinonacetat eller nomegestrolacetat og meningeom.?;?2

Disse studier er baseret pd data fra den franske sundhedsforsikring (CNAM) og inkluderer en

population pd 828.499 patienter for chlormadinonacetat og 1.060.779 for nomegestrolacetat.

Incidensen for meningeom behandlet med kirurgi eller med radioterapi blev sammenlignet blandt

kvinder udsat for hgjdosis chlormadinonacetat (kumulativ dosis > 360 mg) eller hgjdosis

nomegestrolacetat (kumulativ dosis > 150 mg) og kvinder som var udsat for begraensede doser af

chlormadinonacetat (kumulativ dosis < 360 mg) eller nomegestrolacetat (kumulativ dosis < 150 mg).

Resultater for chlormadinonacetat:

Kumulativ dosis af

Incidens (i patientar)

HRadj (95% CI)?

chlormadinonacetat

Let eksponeret (<0,36 g) 6,8/100.000 Ref.
Eksponeret for > 0,36 18,5/100.000 4,4 [3,4-5,8]
1,44t0 2,88¢g 11,3/100.000 2,6 [1,4-4,7]
2,88t05,76 g 12,4/100.000 2,5[1,5-4,2]
5,76 t0 8,64 g 23,9/100.000 3,8 [2,3-6,2]
Mere end 8,64 g 47,0/100.000 6,6 [4,8-9,2]

a Adjusted hazard ratio (HR) baseret p& alder. Kumulativ dosis og alder anses for tidsafhaengige

variable.

En kumulativ dosis pd 1,44 g svarer for eksempel til omkring 5 maneders behandling med 10 mg/dag.

Resultater for nomegestrolacetat:

Kumulativ dosis af
nomegestrolacetat

Incidens (i patientar)

HRadj (95% CI)?

Let eksponeret (<0,15 g) 7,0/100.000 Ref.
Eksponeret for > 0,15 19,3/100.000 4,5 [3,5-5,7]
1,2t0 3,69 17,5/100.000 2,6 [1,8-3,8]
36to6g 27,6/100.000 4,2 [2,7-6,6]
Mereend 6 g 91,5/100.000 12,0 [8,8-16,5]

a Adjusted hazard ratio (HR) baseret pa alder. Kumulativ dosis og alder anses for tidsafhaengige

variable.

! Nguyen P et al. (2021) - EPI-PHARE - Groupement d’intérét scientifique (GIS) ANSM-CNAM “Utilisation prolongée de
I'acétate de chlormadinone et risque de méningiome intracranien: une étude de cohorte a partir des données du SND”.

Available at: epi-phare rapport acetate chlormadinone avril-2021-1.pdf

2 Nguyen P et al. (2021) - EPI-PHARE - Groupement d’intérét scientifique (GIS) ANSM-CNAM “Utilisation prolongée de
I'acétate de nomégestrol et risque de méningiome intracranien: une étude de cohorte a partir des données du SNDS”
Available at: epi-phare rapport acetate nomegetrol avril-2021.pdf



https://www.epi-phare.fr/app/uploads/2021/04/epi-phare_rapport_acetate_chlormadinone_avril-2021-1.pdf
https://www.epi-phare.fr/app/uploads/2021/04/epi-phare_rapport_acetate_nomegetrol_avril-2021.pdf

En kumulativ dosis pa 1,2 g svarer for eksempel til omkring 18 maneders behandling med 5 mg/dag i

14 dage hver maned.

P& baggrund af disse data bgr behandling med hgjdosis chlormadinonacetat eller hgjdosis
nomegestrolacetat kun anvendes, ndr anden behandling ikke er mulig. Behandlingen skal begraenses til

den laveste effektive dosis og kortest mulige varighed.

Der er ikke identificeret nye sikkerhedsfund vedrgrende risiko for meningeom ved brug af lavdosis (2
mg) chlormadinonacetat eller lavdosis (2,5 mg) nomegestrolacetat i forbindelse med
svangerskabsforebyggelse. Da risikoen for meningeom stiger med ggede kumulative doser af
chlormadinonacetat eller nomegestrolacetat er lavdosis-produkter kontraindicerede i patienter med
nuvaerende eller tidligere meningeom. Behandlingen skal stoppes permanent ved tegn og symptomer

p& meningeom.

Indberetning af bivirkninger

Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger i forbindelse med brug af

nomegestrolacetat til:

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
www.meldenbivirkning.dk

Telefon: + 45 44 88 95 95

Kontakt til virksomheden

Yderligere oplysninger vedrgrende brug af nomegestrolacetat (Zoely) kan fas ved at rette henvendelse
til Theramex pa Medinfo.dk@theramex.com eller pa telefon 78749881.

Med venlig hilsen

Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock,

Dublin 1
DO1 YE64 - Irland
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