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Medroksiiprogesteroonatsetaat: Meningioomi risk ja selle riski vihendamise meetmed

Lugupeetud tervishoiutdotaja

Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiameti kokkuleppe kohaselt soovib Pfizer Teid teavitada
jargnevast:

KOKKUVOTE

e Pirast pikaajalist medroksiiprogesteroonatsetaadi (koik siistitavad ja > 100 mg
suukaudsed ravimvormid) suurte annuste kasutamist (mitme aasta jooksul) on
suurenenud risk meningioomi tekkeks.

e Kontratseptsioon v6i mitte-onkoloogiline niidustus:

o Ravimid, mis sisaldavad suures annuses medroksiiprogesteroonatsetaati, on
vastuniidustatud patsientidel, kellel on meningioom v6i varasem anamnees.

o Kui meningioom diagnoositakse patsiendil, keda ravitakse
medroksiiprogesteroonatsetaadi suurte annustega, tuleb ravi lIopetada.

¢ Onkoloogiline niidustus:

o Kui meningioom diagnoositakse patsiendil, keda ravitakse
medroksiiprogesteroonatsetaadi suurte annustega, tuleb ravi jitkamise vajadust
hoolikalt kaaluda iga juhtumi puhul eraldi, vottes arvesse individuaalset kasu ja
riski.

e Patsiente, keda ravitakse medroksiiprogesteroonatsetaadi suurte annustega, tuleb
meningioomi nihtude ja siimptomite suhtes jilgida vastavalt Kliinilisele praktikale.

Ohutusprobleemi taust

Medroksiiprogesteroonatsetaat (MPA) on ndidustatud kaugelearenenud hormoontundlike
pahaloomuliste kasvajate (rinnanddrme kartsinoom, endomeetriumi kartsinoom, prostata kartsinoom,
neerukartsinoom) palliatiivseks raviks, sealhulgas patsientidel, kes eelnevalt on saanud kemoteraapiat,
radioteraapiat vdi teisi hormonaalselt toimivaid ravimeid.

Medroksiiprogesteroonatsetaat on saadaval Eestis tablettidena (Farlutal 500 mg) onkoloogilistel
nédidustustel. Eesti Naistearstide Seltsi taotluse alusel turustatakse medroksiiprogesterooni
parenteraalset ravimvormi (150 mg/ml).

Lisatud tabel niitab, mis ravimvormid mis ndidustustel on saadaval Euroopa Liidus/EEA-s.



Meningioom on harvaesinev, enamasti healoomuline kasvaja, mis areneb ajukelmes. Meningioomi
kliinilised néhud ja stimptomid vdivad olla ebaspetsiifilised - ilmneda voivad nigemise muutused,
kuulmiskadu v6i helin korvus, 16hnakaotus, peavalu, mis voib aja jooksul siiveneda; mélukaotus,
krambihood voi norkus jasemetes. Kuigi meningioomid on tavaliselt healoomulised, vdib nende
asukoht pdhjustada tdsiseid tagajérgi ja vajalik voib olla operatsioon.

Prantsusmaal labiviidud epidemioloogilisest juhtkontrolluuringust* saadud andmete pdhjal tiheldati
seost medroksiiprogesteroonatsetaadi ja meningioomi vahel. Uuringu aluseks oli Prantsusmaa riikliku
terviseandmesiisteemi (SNDS — Systéme National des Données de Santé) andmed ja holmas 18 061
naist, kellel oli meningioomi tottu tehtud koljuoperatsioon. Iga juhtum vastas viiele kontrollile
stinniaasta ja elukoha jargselt (90 305 kontrolli). Siistitava medroksiiprogesteroonatsetaadi

150 mg/3 ml ekspositsioon oli vorreldav meningioomi pohjustatud koljuoperatsiooni ja
meningioomita naiste omaga. Analiiiisid nditasid meningioomi tdiendavat riski
medroksiiprogesteroonatsetaadi 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)). Tédiendav
risk on tingitud medroksiiprogesteroonatsetaadi annuses 150 mg/3 ml pikaajalisest (> 3 aastat)
kasutamisest. Kuigi medroksiiprogesteroonatsetaadi suurte annuste kasutamisel suureneb
meningioomi suhteline risk oluliselt, on absoluutne risk viga viike.

Medroksiiprogesterooni ja medroksiiprogesterooni sisaldavate kombinatsioonravimite vdikese annuse
(< 100 mg) kasutamisega ei ole hetkel tuvastatud uusi ohutusalaseid probleeme ning seetdttu ei kehti
soovitused medroksiiprogesteroonatsetaadi vdiksemate suukaudsete annuse puhul (Eesti Naistearstide
Seltsi taotluse alusel turustatakse medroksiiprogesterooni tablette (5 mg) mitteonkoloogilistel
néidustustel).

Kaikide medroksiiprogesterooni sisaldavate ravimite ravimiteabed ajakohastatakse vastavalt ning
korvaltoime ‘meningioom’ lisatakse sagedusega ‘teadmata’.

Korvaltoimetest teatamine
Kui Teieni jouab teave Farlutali kasutamisega seotud kdrvaltoime kohta, teatage sellest kohe:

e Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaalile, A. H. Tammsaare tee 47, 11316 Tallinn,
tel: 666 7500 voi e-postile EST.AEReporting@pfizer.com voi veebiportaali Pfizer's Adverse
Event Reporting Portal kaudu v&i skanneerides jargnevat QR-koodji;
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o Seltsi taotluse alusel turustatavate miiiigiloata medroksiiprogesterooni sisaldavate ravimite
korvaltoimetest teavitage palun Ravimiametit www.ravimiamet.ee kaudu.

Kui Te vajate lisateavet, votke ithendust Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaali meditsiiniteabe
osakonnaga tel: 666 7500 vai vajadusel jatke teade, et teiega tihendust voetaks.

lRoIand N, Neumann A, Hoisnard L, Duranteau L, Froelich S, Zureik M et al. Use of progestogens and the risk of intracranial meningioma: national case-control
study BMJ 2024; 384 :e078078 doi:10.1136/bmj-2023-078078.
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Lisa 1 Euroopa Liidus/EEA-s saadaolevad ravimvormid ja ndidustused.

Ravimvorm

Manustamisviis ja tugevus

Naidustus

DMPA siistitav
suspensioon

i.m.
50 mg/ml; siistesuspensioon

Kontratseptsioon
Endometrioos

100 mg; tablett
200 mg; tablett
250 mg; tablett
400 mg; tablett
500 mg; tablett

(150 mg/3 ml; Menopausi vasomotoorsed siimptomid
siistesuspensioon) Retsidiveeruv ja/vOi metastaatiline
150 mg/ml; siistesuspensioon | (rinnaniddrme/endomeetriumi/neeru)
500 mg/3,3 ml; kartsinoom
siistesuspensioon
s.C. Kontratseptsioon
104 mg/0,65 ml;
siistesuspensioon

MPA tabletid Suukaudne Ostrogeenide mdju endomeetriumile

menopausis Ostrogeeniga ravitud naistele
Retsidiveeruv ja/vOi metastaatiline
(rinnandarme/endomeetriumi/neeru)
kartsinoom

Metastaatiline prostata kartsinoom
Anoreksia vai kahheksia siindroom




