2024. gada 10. oktobris

Vestule veselibas apriipes specialistam

Depo-Provera (medroxyprogesteroni acetas): meningiomas risks un pasakumi §i riska
mazinasanai

Cien. veselibas apripes specialist!

Pfizer, vienojoties ar Eiropas Zalu agentiiru (EZA) un Latvijas Zalu valsts agentiiru vélas Jus
informé&t par talakminéto:

Kopsavilkums

e Lietojot lielas medroksiprogesterona acetata devas (visas injicéjamas un >100 mg
iekskigi lietojamas zalu formas), ir palielinats meningiomas attistibas risks,
galvenokart péc ilgstosas lietoSanas (vairakus gadus).

¢ Kontracepcijas vai neonkologisku indikaciju gadijuma:

o Zales, kas satur lielas medroksiprogesterona acetata devas, ir
kontrindicétas pacientiem ar meningiomu vai meningiomu anamneze;

o Ja pacientam, kurs$ tiek arstéts ar lielam medroksiprogesterona acetata
devam, tiek diagnosticéta meningioma, arstéSana japartrauc.

¢ Onkologisku indikaciju gadijuma:

o Ja pacientam, kurs$ tiek arstéts ar lielam medroksiprogesterona acetata
devam, tiek diagnosticéta meningioma, riipigi jaapsver nepiecieSamiba
turpinat arstéSanu katra gadijuma atseviski, nemot véra individualos
ieguvumus un riskus.

e Pacienti, kuri tiek arstéti ar lielam medroksiprogesterona acetata devam, ir
jauzrauga, vai nerodas meningiomas pazimes un simptomi saskana ar klinisko
praksi.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam

Medroksiprogesterona acetats ir pieejams gan injekciju veida, gan peroralas zalu formas
ginekologiskam (taja skaita kontracepcijas un endometriozes) un onkologiskam indikacijam.
Sis vestules pielikuma sadala ir noradita 1. tabula ar pieejamam zalu formam un indikacijam
Eiropas Savieniba/EEZ.

Meningioma ir rets, visbiezak labdabigs audzgjs, kas veidojas no smadzenu apvalkiem.
Meningiomas kliniskas pazimes un simptomi var bt nespecifiski un ietver redzes izmainas,
dzirdes zudumu vai troksni ausis, oZas zudumu, galvassapes, kas ar laiku pasliktinas, atminas
zudumu, krampjus vai vajumu ekstremitatés. Lai gan meningiomas parasti ir labdabigas, to
atraSanas vieta var izraisit nopietnas sekas un var biit nepiecieSama operacija.



Pamatojoties uz Francijas epidemiologiska gadijumu-kontroles pétijuma® rezultatiem, ir

noverota saistiba starp medroksiprogesterona acetatu un meningiomu. Sis p&tijums tika balstits
uz datiem no Francijas Nacionalas veselibas datu sistémas (SNDS — Systeme National des
Données de Santé), un taja bija ieklauta 18 061 sieviete, kuram bija veikta intrakraniala
meningiomas operacija. Katrs gadijums tika salidzinats ar piecam kontrolém p&c dzimSanas
gada un dzivesvietas apgabala (90 305 dalibnicki kontroles grupa).

Medroksiprogesterona acetata 150 mg/3 ml injekcijas iedarbiba tika salidzinata starp
sievietem, kuram bija intrakraniala operacija meningiomas d&l, un sievietém bez meningiomas.
Analizes uzradija palielinatu meningiomas risku, lietojot medroksiprogesterona acetatu
150 mg/3 ml (9/18 061 gadijumos (0,05%), salidzinot ar 11/90 305 kontroles grupu (0,01%),
izredzu attieciba (OR) 5,55 (95% TI 2,27 lidz 13,56)). Skiet, ka o palielinato risku izraisa
ilgstosa (>3 gadus) medroksiprogesterona acetata 150 mg/3 ml lietoSana. Lai gan, lietojot lielas
medroksiprogesterona acetata devas, relativais meningiomas risks ieve@rojami palielinas,
absoliitais risks ir loti mazs.

Sobrid nav konstatéts jauns dro§uma apsvérums attieciba uz meningiomas risku, kas saistits ar
mazu devu (<100 mg) medroksiprogesterona (MPA) un medroksiprogesteronu saturo$u
kombingto zalu lietoSanu, tadel ieteikumi neattiecas uz MPA peroralam zalu formam ar
mazakam devam.

Zalu informacija par visam attiecigajam medroksiprogesterona acetatu saturo$am zalém tiks
attiecigi atjauninata, un meningioma tiks pievienota ka blakusparadiba ar biezumu ‘“nav
zinams”.

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA)
elektroniski ZVA timekla vietne www.zva.gov.lv, klikskinot uz izv€lnes “Zinot par zalu
blakné€m, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un zem “Veselibas apriipes specialistiem”
izveéloties “Zinot par zalu blakném” vai skengjot zemak att€éloto QR kodu.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Uznpémuma kontaktinformacija

Papildu informacijas iegiiSanai, lidzu, sazinieties ar Pfizer Luxembourg SARL filiali Latvija,
Matrozu iela 15A, Riga, LV-1048, talrunis +371 67035775; e-pasta adrese
LVA.AEReporting@pfizer.com.



http://www.zva.gov.lv/
mailto:LVA.AEReporting@pfizer.com
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1.tabula: MPA registrétas zalu formas un indikacijas EEZ.

suspensija injekcijam)
150 mg/ml; suspensija

Zalu forma IevadiSanas veids un Indikacijas
stiprums
DMPA i.m. Kontracepcija
suspensija 50 mg/ml; suspensija Endometriozes arsté$anai
injekcijam injekcijam (150 mg/3 ml, Menopauzes vazomotoro simptomu arsteéSanai

Atkartots un/vai metastatisks kriits audzgjs
Atkartots un/vai metastatisks endometrija

injekcijam audzgjs

500 mg/3,3 ml; suspensija Atkartots un/vai metastatisks nieru audzgjs
injekcijam Metastatisks prostatas audzgjs

s.C. Kontracepcija

104 mg/0.65 ml; suspensija
injekcijam

MPA tabletes

Iekskigai lietoSanai
100 mg; tabletes
200 mg; tabletes
250 mg; tabletes
400 mg; tabletes
500 mg; tabletes

Endometriozes arst€Sanai

Menopauzes vazomotoro simptomu arstésanai
Primaras amenorejas diagnosticéSanai
Sekundaras amenorejas diagnosticeé$anai un
arst€Sanai

Disfunkcionalas (anovulatoras) dzemdes
asinoSanas arsteéSanai

Estrogénu ietekmes uz endometriju
lidzsvaroSana sievietém p&c menopauzes, kas
tiek arstetas ar estrogéniem (hormonu
aizstajterapiju (HAT))

Atkartots un/vai metastatisks kriits audzgjs,
Atkartots un/vai metastatisks endometrija
audzgjs,

Atkartots un/vai metastatisks nieru audzgjs
Metastatisks prostatas audzgjs

Anoreksija un kaheksija

Ar cienu

Aija Griskevica

Medicinas nodala

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija



