07. oktober 2024

Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce

Medroksiprogesteronacetat (DEPO-PROVERA 150 mg/ml
suspenzija za injiciranje): tveganje za nastanek
meningioma in ukrepi za zmanjsevanje tveganja

Spostovani!

Druzba Kemofarmacija d.d. vas Zeli v dogovoru z Evropsko agencijo za zdravila (EMA) in Javno
agencijo Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP) obvestiti o naslednjem:

Povzetek

e Obstaja povecano tveganje za nastanek meningioma pri uporabi visokih
odmerkov medroksiprogesteronacetata (vse oblike za injiciranje in peroralne
oblike, ki vsebujejo =100 mg medroksiprogesteronacetata), predvsem po
dolgotrajni uporabi (vec let).

e Za kontracepcijo ali ne-onkoloske indikacije:

o Zdravila, ki vsebujejo visoke odmerke medroksiprogesteronacetata, so
kontraindicirana pri bolnikih z meningiomom ali meningiomom v
anamnezi.

o Ce je pri bolniku, zdravljenem z visokimi odmerki
medroksiprogesteronacetata, diagnosticiran meningiom, je treba
zdravljenje z medroksiprogesteronacetatom ukiniti.

e Za onkoloske indikacije:

o Ce je pri bolniku, zdravljenem z visokimi odmerki
medroksiprogesteronacetata, diagnosticiran meningiom, se je treba o
morebithem nadaljnjem zdravljenju z visokimi odmerki
medroksiprogesteronacetata odlociti po skrbnem premisleku, odvisno
od primera do primera, ter upostevati koristi in tveganja za
posameznega bolnika.

e Bolnike, zdravljene z visokimi odmerki medroksiprogesteronacetata, je treba
spremljati glede znakov in simptomov meningioma v skladu s kliniéno prakso.

Dodatna pojasnila glede varnosti

Medroksiprogesteronacetat je v Sloveniji na voljo pod imenom DEPO-PROVERA 150 mg/ml suspenzija
za injiciranje in se uporablja kot dolgodelujoci kontraceptiv. Zdravila z medroksiprogesteronacetatom
za onkoloske in druge ne-onkoloske indikacije v Sloveniji niso na trgu.

Meningiom je redek, najpogosteje benigni tumor, ki nastane iz mozganskih ovojnic. Klini¢ni znaki in
simptomi meningioma so lahko nespecifi¢ni in vklju¢ujejo spremembe vida, izgubo sluha ali zvonjenje
v uSesih, izgubo voha, glavobole, ki se sCasoma poslabsajo, izgubo spomina, epilepti¢ne napade ali
Sibkost v okoncinah. Medtem, ko so meningiomi obi¢ajno benigni, lahko njihovo mesto nastanka
povzroci resne posledice in zahteva operacijo.



Na podlagi rezultatov francoske epidemioloske Studije primerov in kontrol (case-control study)! so
opazili povezavo med medroksiprogesteronacetatom in meningiomom. Studija je temeljila na
podatkih iz francoskega nacionalnega sistema zdravstvenih podatkov (SNDS - Systéme National des
Données de Santé) in je vkljuCevala populacijo 18 061 zensk, ki so imele intrakranialno operacijo
zaradi meningioma. Vsak primer je bil usklajen s petimi kontrolami glede na leto rojstva in obmocje
bivanja (90 305 kontrol). Primerjali so izpostavljenost medroksiprogesteronacetatu v odmerku 150
mg/3 ml v obliki injekcij med Zenskami, ki so imele intrakranialno operacijo meningioma, in Zenskami
brez meningioma. Analize so pokazale povecano tveganje za meningiom pri uporabi 150 mg/3 ml
medroksiprogesteronacetata (9/18 061 primerov (0,05 %) v primerjavi z 11/90 305 primerov v
kontrolni skupini (0,01 %), razmerje obetov (OR) 5,55 (95 % IZ 2,27 do 13,56)). Rezultati
nakazujejo, da je to povecano tveganje posledica dolgotrajne uporabe (=3 let)
medroksiprogesteronacetata v odmerku 150 mg/3 ml. Ceprav je relativno tveganje za meningiom
pri uporabi visokih odmerkov medroksiprogesteronacetata pomembno povecano, je absolutno
tveganje zelo majhno.

Trenutno ni bilo ugotovljenih nobenih novih varnostnih pomislekov glede tveganja za nastanek
meningioma, povezanega z uporabo nizkih odmerkov (<100 mg) medroksiprogesteronacetata in
kombiniranih zdravil, ki vsebujejo medroksiprogesteron, zato ta priporocila ne veljajo za nizje
odmerke peroralnih oblik medroksiprogesteron acetata.

Informacije o zdravilu bodo ustrezno posodobljene, meningiom pa bo dodan kot nezeleni ucinek s
pogostnostjo »ni znanox.

POROCANJE O DOMNEVNIH NEZELENIH UCINKIH

Prosimo, da o domnevnih neZelenih ucinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z zdravilom DEPO PROVERA
150 mg/ml suspenzija za injiciranje, porocate Nacionalnemu centru za farmakovigilanco prek
spletnega obrazca ali na drug nacin naveden na spletni strani JAZMP (www.jazmp.si/humana-
zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/).

KONTAKTNI PODATKI IMETNIKA ZACASNEGA DOVOLJENJA ZA VNOS ZDRAVILA

Imetnik
zacasnega
dovoljenja za
vnos zdravila

Ime zdravila e-posta Telefon

DEPO PROVERA
150 mg/ml

Kemofarmacija d.d. | suspenzija za farmakovigilanca@kemofarmacija.si | 01 470 98 00
injiciranje

S spostovanjem,

Eva Stolnik, mag. farm.
Kemofarmacija d.d.
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