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Medroksüprogesteroonatsetaat: Meningioomi risk ja selle riski vähendamise meetmed 

 

 

 

Lugupeetud tervishoiutöötaja 

 

Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiameti kokkuleppe kohaselt soovib Pfizer Teid teavitada 

järgnevast: 

 

KOKKUVÕTE 

 

• Pärast pikaajalist medroksüprogesteroonatsetaadi (kõik süstitavad ja ≥ 100 mg 

suukaudsed ravimvormid) suurte annuste kasutamist (mitme aasta jooksul) on 

suurenenud risk meningioomi tekkeks. 

• Kontratseptsioon või mitte-onkoloogiline näidustus: 

o Ravimid, mis sisaldavad suures annuses medroksüprogesteroonatsetaati, on 

vastunäidustatud patsientidel, kellel on meningioom või varasem anamnees. 

o Kui meningioom diagnoositakse patsiendil, keda ravitakse 

medroksüprogesteroonatsetaadi suurte annustega, tuleb ravi lõpetada. 

• Onkoloogiline näidustus: 

o Kui meningioom diagnoositakse patsiendil, keda ravitakse 

medroksüprogesteroonatsetaadi suurte annustega, tuleb ravi jätkamise vajadust 

hoolikalt kaaluda iga juhtumi puhul eraldi, võttes arvesse individuaalset kasu ja 

riski. 

• Patsiente, keda ravitakse medroksüprogesteroonatsetaadi suurte annustega, tuleb 

meningioomi nähtude ja sümptomite suhtes jälgida vastavalt kliinilisele praktikale. 

 

Ohutusprobleemi taust 

Medroksüprogesteroonatsetaat (MPA) on näidustatud kaugelearenenud hormoontundlike 

pahaloomuliste kasvajate (rinnanäärme kartsinoom, endomeetriumi kartsinoom, prostata kartsinoom, 

neerukartsinoom) palliatiivseks raviks, sealhulgas patsientidel, kes eelnevalt on saanud kemoteraapiat, 

radioteraapiat või teisi hormonaalselt toimivaid ravimeid. 

 

Medroksüprogesteroonatsetaat on saadaval Eestis tablettidena (Farlutal 500 mg) onkoloogilistel 

näidustustel. Eesti Naistearstide Seltsi taotluse alusel turustatakse medroksüprogesterooni 

parenteraalset ravimvormi (150 mg/ml). 

Lisatud tabel näitab, mis ravimvormid mis näidustustel on saadaval Euroopa Liidus/EEA-s. 
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Meningioom on harvaesinev, enamasti healoomuline kasvaja, mis areneb ajukelmes. Meningioomi 

kliinilised nähud ja sümptomid võivad olla ebaspetsiifilised - ilmneda võivad nägemise muutused, 

kuulmiskadu või helin kõrvus, lõhnakaotus, peavalu, mis võib aja jooksul süveneda; mälukaotus, 

krambihood või nõrkus jäsemetes. Kuigi meningioomid on tavaliselt healoomulised, võib nende 

asukoht põhjustada tõsiseid tagajärgi ja vajalik võib olla operatsioon. 

Prantsusmaal läbiviidud epidemioloogilisest juhtkontrolluuringust1 saadud andmete põhjal täheldati 

seost medroksüprogesteroonatsetaadi ja meningioomi vahel. Uuringu aluseks oli Prantsusmaa riikliku 

terviseandmesüsteemi (SNDS – Système National des Données de Santé) andmed ja hõlmas 18 061 

naist, kellel oli meningioomi tõttu tehtud koljuoperatsioon. Iga juhtum vastas viiele kontrollile 

sünniaasta ja elukoha järgselt (90 305 kontrolli). Süstitava medroksüprogesteroonatsetaadi 

150 mg/3 ml ekspositsioon oli võrreldav meningioomi põhjustatud koljuoperatsiooni ja 

meningioomita naiste omaga. Analüüsid näitasid meningioomi täiendavat riski 

medroksüprogesteroonatsetaadi kasutamisel annuses 150 mg/3 ml (9/18,061 juhtu (0.05%) vs. 

11/90,305 kontrolli (0,01%), riskitiheduste suhe 5,55 (95% usaldusintervall 2,27…13.56)). Täiendav 

risk on tingitud medroksüprogesteroonatsetaadi annuses 150 mg/3 ml pikaajalisest (≥ 3 aastat) 

kasutamisest. Kuigi medroksüprogesteroonatsetaadi suurte annuste kasutamisel suureneb 

meningioomi suhteline risk oluliselt, on absoluutne risk väga väike. 

 

Medroksüprogesterooni ja medroksüprogesterooni sisaldavate kombinatsioonravimite väikese annuse 

(< 100 mg) kasutamisega ei ole hetkel tuvastatud uusi ohutusalaseid probleeme ning seetõttu ei kehti 

soovitused medroksüprogesteroonatsetaadi väiksemate suukaudsete annuse puhul (Eesti Naistearstide 

Seltsi taotluse alusel turustatakse medroksüprogesterooni tablette (5 mg) mitteonkoloogilistel 

näidustustel). 

 

Kõikide medroksüprogesterooni sisaldavate ravimite ravimiteabed ajakohastatakse vastavalt ning 

kõrvaltoime ‘meningioom’ lisatakse sagedusega ‘teadmata’. 

 

Kõrvaltoimetest teatamine 

Kui Teieni jõuab teave Farlutali kasutamisega seotud kõrvaltoime kohta, teatage sellest kohe: 

• Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaalile, A. H. Tammsaare tee 47, 11316 Tallinn, 

tel: 666 7500 või e-postile EST.AEReporting@pfizer.com või veebiportaali Pfizer's Adverse 

Event Reporting Portal kaudu või skanneerides järgnevat QR-koodi; 

 

• Seltsi taotluse alusel turustatavate müügiloata medroksüprogesterooni sisaldavate ravimite 

kõrvaltoimetest teavitage palun Ravimiametit www.ravimiamet.ee kaudu. 

 

Kui Te vajate lisateavet, võtke ühendust Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaali meditsiiniteabe 

osakonnaga tel: 666 7500 või vajadusel jätke teade, et teiega ühendust võetaks. 
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Lisa 1 Euroopa Liidus/EEA-s saadaolevad ravimvormid ja näidustused. 

Ravimvorm Manustamisviis ja tugevus Näidustus 

DMPA süstitav 

suspensioon 

i.m. 

50 mg/ml; süstesuspensioon 

(150 mg/3 ml; 

süstesuspensioon) 

150 mg/ml; süstesuspensioon 

500 mg/3,3 ml; 

süstesuspensioon 

Kontratseptsioon 

Endometrioos 

Menopausi vasomotoorsed sümptomid 

Retsidiveeruv ja/või metastaatiline 

(rinnanäärme/endomeetriumi/neeru) 

kartsinoom 

s.c. 

104 mg/0,65 ml; 

süstesuspensioon 

Kontratseptsioon 

MPA tabletid Suukaudne 

100 mg; tablett 

200 mg; tablett 

250 mg; tablett 

400 mg; tablett 

500 mg; tablett 

Östrogeenide mõju endomeetriumile 

menopausis östrogeeniga ravitud naistele 

Retsidiveeruv ja/või metastaatiline 

(rinnanäärme/endomeetriumi/neeru) 

kartsinoom 

Metastaatiline prostata kartsinoom 

Anoreksia või kahheksia sündroom 

 


