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Medroxyprogesteron-acetat (MPA): Riziko meningiomu a opatieni k minimalizaci tohoto
rizika

Viézena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost Pfizer, spol. s r.o. ve spolupraci se Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv a Evropskou
agenturou pro 1é¢ivé ptipravky by vas rada informovala o nésledujicim:

Shrnuti problematiky

e Pri vysokych davkach medroxyprogesteron-acetatu (vSechny injekéni 1ékové formy
a peroralni 1ékové formy v sile >100 mg) existuje zvySené riziko vzniku
meningiomu, pfedevsim pri dlouhodobém uzivani (nékolik let).

e Pro indikaci antikoncepce nebo neonkologické indikace:

o Léc¢ivé pripravky obsahujici vysoké davky medroxyprogesteron-acetatu jsou
kontraindikovany u pacientii s meningiomem nebo meningiomem
v anamnéze.

o Pokud je meningiom diagnostikovan u pacienta lé¢eného vysokymi davkami
medroxyprogesteron-acetatu, musi byt 1é¢ba ukoncena.

e Pro onkologické indikace:

o Pokud je meningiom diagnostikovan u pacienta lé¢eného vysokymi davkami
medroxyprogesteron-acetatu, je tifeba peclivé zvazit potiebu pokracovat
v 1é¢bé a zhodnotit pripad od pripadu s prihlédnutim k individualnim
pFinosiim a rizikim lécby.
e Pacienti lé¢eni vysokymi divkami medroxyprogesteron-acetatu maji byt sledovani
s ohledem na znamky a priznaky meningiomu v souladu s klinickou praxi.



DalSi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni

Medroxyprogesteron-acetat je dostupny v injek¢nich i peroralnich forméch pro gynekologické
indikace (v¢etné antikoncepce a endometridzy) a onkologické indikace. Tabulka uvedena nize v
tomto dopisu uvadi 1€kové formy, sily a indikace dostupné v Ceské republice.

Meningiom je vzacny, nejcasteji benigni nador, ktery vznika z mozkovych blan. Klinické
znamky a pfiznaky meningiomu mohou byt nespecifické a zahrnuji zmény vidéni, ztratu sluchu
nebo zvonéni v usich, ztratu Cichu, bolesti hlavy, které se ¢asem zhorsSuji, ztratu paméti, zachvaty
nebo slabost koncetin. I kdyZ jsou meningiomy obvykle benigni, vzhledem k jejich umisténi
mohou vést k vaznym nésledktim a mohou vyzadovat chirurgické feseni.

Na zakladé vysledki francouzské epidemiologické studie pripadi a kontrol! byla pozorovana
souvislost mezi medroxyprogesteron-acetatem a meningiomem. Tato studie byla zaloZena na
udajich z francouzského narodniho systému zdravotnich dat (SNDS — Systéme National des
Données de Santé) a zahrnovala populaci 18 061 Zen, které podstoupily intrakranialni operaci
meningiomu. Kazdy ptipad byl pfifazen k péti kontrolam dle roku narozeni a oblasti bydlisté
(90 305 kontrol). Expozice medroxyprogesteron-acetatu 150 mg/3 ml injek¢éné byla srovnavéana
mezi Zenami, které podstoupily intrakranidlni operaci meningiomu, a Zenami bez meningiomu.
Analyzy ukazaly zvySené riziko meningiomu pfi pouziti medroxyprogesteron-acetatu 150 mg/3
ml (9/18 061 ptipada (0,05 %) vs. 11/90 305 kontrol (0,01 %), pomér podilu pravdépodobnosti
(OR) 5,55 (95% CI 2,27 az 13,56)). Zda se, ze toto nadmérné riziko je zpiisobeno dlouhodobym
uzivanim (>3 roky) medroxyprogesteron-acetatu 150 mg/3 ml. Piestoze relativni riziko
meningiomu je vyznamné zvySeno pii pouziti vysokych davek medroxyprogesteron-acetatu,
absolutni rizika jsou velmi mala.

V soucasné dob¢ nebylo zjisténo zadné nové bezpecnostni riziko tykajici se rizika meningiomu
spojeného s pouzitim nizkych davek (<100 mg) medroxyprogesteronu a kombinovanych
piipravka obsahujicich medroxyprogesteron, a proto se doporuceni nevztahuji na nizsi davky
peroralnich forem MPA.

Informace o pfipravku pro vSechny relevantni 1€civé ptipravky obsahujici MPA budou

odpovidajicim zpisobem aktualizovany a meningiom bude zafazen jako nezadouci G¢inek
s frekvenci "neni znamo".

Doplitujici informace

(] ' Roland 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.



« Tabulka variant a 1ékovych forem MPA registrovanych v Ceské republice

Lékova Zpisob podani, sila a Iékova forma Indikace
forma
M Antikoncepce
150 mg/ml injek¢ni suspenze Endometriéza
Recidivujici a/nebo metastazujici
injekéni karcinom prsu/endometria/ledvin
suspenze Vazomotorické potize v menopauze
SC Antikoncepce
104 mg/0,65 ml injek¢ni suspenze
Peroralni Recividujici a/nebo metastazujici
karcinom prsu/endometria/ledvin
tablety 100 mg tablety Syndrom anorexie — kachexie
500 mg tablety

Hlaseni nezadoucich aéinka

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci Gc€inek a jiné skutecnosti zavazné

pro zdravi léCenych osob je tieba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1€€iv.

HIaseni je mozné zasilat pomoci tistén¢ho nebo elektronického formulatre dostupného na
webovych strankach SUKL.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1é&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace muze byt také hlaSena spolecnosti Pfizer na adrese
https://www.pfizersafetyreporting.com/cs (telefon: 283 004 111).

V ptipad¢ potieby dalSich informaci, kontaktujte odd¢€leni Medicinskych informaci spole¢nosti
Pfizer, e-mail: medical.information@pfizer.com

S pozdravem

MUDr. Vojtéch Kotr¢
Medical Director
Pfizer, spol. s r.o.

Stroupeznického 17
150 00 Praha 5
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