Ohutusalane teabekiri
26.09.2022

Kloormadinoonatsetaat ja nhomegestroolatsetaat:
meetmed meningioomi riski minimeerimiseks

Lugupeetud tervishoiutodtaja!
Theramex kooskdlas Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga
soovib teid teavitada jargmisest:

Kokkuvote:

¢ Kloormadinoonatsetaati (5-10 mg tabletid) voi
nomegestroolatsetaati (3,75-5 mg tabletid) sisaldavad
ravimid on ndidustatud ainult juhtudel, kui muu ravi ei ole
asjakohane. Ravi peab piirduma vdikseima efektiivse annuse
ja luhima kestusega.

e Peamiselt suurte annuste kasutamisel pikema aja jooksul
on suurem risk (iiksik- voi hulgi-) meningioomi tekkeks,.
Risk suureneb annuste kumuleerumisel.

e Kloormadinoonatsetaati voi nomegestroolatsetaati
sisaldavad ravimid on vastundidustatud patsientidel, kellel
on kdesolevalt voi anamneesis meningioom.

e Patsiente tuleb jdlgida meningioomide suhtes vastavalt
tavapadrasele kliinilisele praktikale.

e Kui kloormadinoonatsetaati voi nomegestroolatsetaati
saaval patsiendil diagnoositakse meningioom, tuleb ravi
Ioplikult lIopetada - see kehtib ka Eestis turustatavate
vaikses annuses (2 mg) kloormadinoonatsetaati (Belara,
Clormetin) ja nomegestrooli (Zoely) sisaldavate
rasestumisvastaste ravimite kohta

Ohutusprobleemi taust

Eestis suures annuses kloormadinoonatsetaati voi
nomegestroolatsetaati sisaldavaid ravimeid ei turustada..
Vaikses annuses (2 mg) kloormadinoonatsetaadi kombinatsioon
etintudléstradiooliga (Belara, Clormetin) ja nomegestrool
kombinatsioonis etunuuléstradiooliga (Zoely) on naidustatud
raseduse valtimiseks.

Meningioom on haruldane, enamasti healoomuline kasvaja, mis
moodustub ajukelmetest. Meningioomi kliinilised nahud ja
siimptomid vodivad olla ebaspetsiifilised ja hdlmata nagemise
muutusi, kuulmislangust voi kohinat kdrvades, I6hnataju kadu,



peavalusid, mis aja jooksul stivenevad, malukaotust,
krambihoogusid vdi jasemete norkust.

Hiljuti naitasid kahe Prantsuse epidemioloogilise kohortuuringu
tulemused kumulatiivset annusest sdltuvat seost
kloormadinoonatsetaadi vdi nomegestroolatsetaadi ja meningioomi
vahel.1’2 Uuringud pohinesid Prantsuse tervisekindlustuse (CNAM)
andmetel ja holmasid 828 499 patsienti kloormadinoonatsetaadi ja
1 060 779 patsienti nhomegestroolatsetaadi rihmas. Operatsiooni
vOi kiiritusraviga ravitud meningioomi esinemissagedust vorreldi
suurtes annustes kloormadinoonatsetaati (kumulatiivne annus >
360 mg) vdi nomegestroolatsetaati (kumulatiivhe annus > 150 mg)
tarvitanud naiste ja madala eskpositsiooniga
kloormadinoonatsetaadi (kumulatiivne annus < 360 mg) vOi
nomegestroolatsetaadi (kumulatiivne annus < 150 mg) naiste
vahel.

Kloormadinoonatsetaadi tulemused:

Kloormadinoonatsetaadi | Juhtumite sagedus HRadj (95% CI)2
kumulatiivhe doos (patsient-aastates)

Vahene eksponeeritus 6.8/100,000 Ref.

(<0.36 g)

> 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 to 8.64 g 23.9/100,000 3.8 [2.3-6.2]
Rohkem kui 8.64 g 47.0/100,000 6.6 [4.8-9.2]

2 Vanusele kohandatud ohumaar (HR); kumulatiivne annus ja vanus
loetakse ajast soltuvateks muutujateks.

Naiteks 1,44 g kumulatiivne annus voiks vastata ligikaudu 5-
kuulisele ravile 10 mg/paevas.

Nomegestroolatsetaadi tulemused:

Nomegestroolatsetaadi | Juhtumite sagedus HRadj (95% CI)?
kumulatiivhe doos (patsient-aastates)

Vahene 7.0/100,000 Ref.
eksponeeritus(<0.15 g)

> 0.15 19.3/100,000 4.5 [3.5-5.7]
1.2t03.6g 17.5/100,000 2.6 [1.8-3.8]




3.6to6g 27.6/100,000 4.2 [2.7-6.6]

Rohkem kui 6 g 91.5/100,000 12.0 [8.8-16.5]

@ Vanusele kohandatud ohumaar (HR); kumulatiivhe annus ja vanus
loetakse ajast sOltuvateks muutujateks.

Naiteks 1,2 g kumulatiivhe annus voiks vastata 18-kuulisele ravile 5
mg/paevas 14 paeva jooksul iga kuu.

Neid andmeid silmas pidades peaks ravi suurtes annustes
kloormadinoonatsetaadi voi nomegestroolatsetaadiga piirduma
olukordadega, kus muud ravi peetakse sobimatuks. Ravi peab
piirduma vaikseima efektiivse annuse ja lihima kestusega.

Vaikeses annuses (2 mg) kloormadinoonatsetaati voi vaikeses
annuses (2,5 mg) nomegestroolatsetaati sisaldavate
rasestumisvastaste ravimite kasutamisega seotud suurenenud
meningioomiriski ei leitud. Kuid kuna meningioomi risk tduseb koos
kloormadinoonatsetaadi voi nomegestroolatsetaadi sisaldavate
preparaatide kumulatiivse annuse suurenemisega, on ka vaikeses
annuses ravimid vastunaidustatud kdesolevalt meningioomiga voi
meningioomiga anamneesis patsientidele ning meningioomi nahtude
ja siumptomite ilmnemisel tuleb ravi Ioplikult [Opetada.

Korvaltoimetest teavitamine

Koigist tosistest kbrvaltoimetest tuleb teavitada Ravimiametit voi
mddgiloa hoidjat. Teatada voib ka mittetdsistest korvaltoimetest.

Miiligiloahoidja kontaktandmed

Theramex Ireland Ltd.
Email : medinfo.ee@theramex.com
Tel: +372-8803472

Kui teil on kisimusi kloormadinooni voi nomegestrooli sisaldavate
toodete kasutamise kohta, votke Ghendust mitgiloa hoidjaga.
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