LAISKAS SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTUI

2026 m. rugpjicio meén.

Dezogestrelio ir etonogestrelio sudétyje turintys vaistiniai preparatai:
meningiomos rizika ir rizikos mazinimo priemonés

Gerbiamas (-a) sveikatos priezitros specialiste,

Exeltis Baltics UAB, Gedeon Richter Plc., Organon Pharma B.V. suderine su Europos
vaisty agentlira (EVA) ir Valstybine vaisty kontrolés tarnyba prie LR sveikatos apsaugos
ministerijos (VVKT), noréty Jums pateikti toliau nurodytg informacija.

Santrauka

¢ Yra nedidelé padidéjusi meningiomos rizika, susijusi su Siuo metu
vartojamais dezogestrelio arba etonogestrelio sudétyje turinciais
vaistiniais preparatais, kai jie vartojami ilgq laika (= 1 metus).

o Dezogestrelio arba etonogestrelio vartojimas yra kontraindikuotinas
moterims, kurioms diagnozuota meningioma arba kurioms anksciau buvo
patvirtinta meningioma.

e Moterys, gydomos dezogestreliu arba etonogestreliu, turi buti stebimos
dél galimy meningiomos pozZymiy ir simptomuy.

¢ Jei moteriai diagnozuojama meningioma, dezogestrelio arba
etonogestrelio vartojima butina nutraukti.

e Rizika gali biti didesné moterims, jei anksciau buvo vartojami
progesteronai, kurie kaip Zzinoma, yra susije su padidéjusia meningiomos
rizika (pvz., ciproterono, nomegestrolio, medroksiprogesterono ir
chlormadinono); | tai reikia atsizvelgti pries pradedant gydyma
dezogestreliu arba etonogestreliu.

e Apskaiciuota, kad i$ viso mazdaug vienas papildomas meningiomos
atvejis pasireiskia kas 67 300 dezogestreliu gydomy motery.

Saugumo informacijos pagrindimas

Dezogestrelis ir etonogestrelis, vartojami vieni arba kartu su etinilestradioliu, yra skirti
kontracepcijai ir tiekiami geriamyjy tableciy, maksties ziedo arba poodinio implanto
formomis.

Dezogestrelis metabolizuojamas | etonogestrelj.



Meningioma yra retas, dazniausiai gerybinis navikas, susiformuojantis is galvos ir
nespecifiniai ir apimti regéjimo pokycius, klausos praradima arba spengimg ausyse,
uoslés praradima, laikui bégant stipréjancius galvos skausmus, atminties sutrikimus,
traukulius arba gallniy silpnuma. Nors meningiomos paprastai yra gerybinés,
priklausomai nuo jy lokalizacijos jos gali sukelti rimty pasekmiy ir gali prireikti
chirurginio gydymo.

Remiantis Prancizijoje atlikto epidemiologinio atvejo ir kontrolés tyrimo rezultatais?,
nustatyta sgsaja tarp dezogestrelio vartojimo ir meningiomos. Tyrimas buvo pagristas
Prancizijos nacionalinés sveikatos duomeny sistemos (SNDS - Systeme National des
Données de Santé) duomenimis ir apémé 8 391 moterj, kurioms dél meningiomos buvo
atlikta intrakranijiné operacija. Kiekvienam atvejui buvo parinkta po 10 kontroliniy,
asmeny pagal gimimo metus ir gyvenamajq vietg (i$ viso 83 910 kontroliniy asmeny).
Nustatyta, kad Siuo metu vartojant dezogestrelj 75 mikrogramy doze ilgg laikg (= 1
metus), Siek tiek padidéja intrakranijinés meningiomos rizika (Sansy santykis 1,3 [95 %
pasikliautinasis intervalas 1,1-1,5]). Apskaiciuota, kad vienas papildomas intrakranijinés
meningiomos atvejis pasireiskia vidutiniskai vienai iS 67 300 gydomy motery. Rizika
didéjo ilgéjant gydymo trukmei (= 7 metai) ir sieké Sansy santykj 2,1 (95 % PI 1,5-
2,9). Papildoma rizika buvo didesné moterims, kurios anksciau vartojo progestogenus,
jau siejamus su meningiomos rizika (Sansy santykis 3,3 [95 % PI 2,6-4,1]). Padidéjusi
rizika nebebuvo stebima praéjus vieniems metams po dezogestrelio vartojimo
nutraukimo.

Kadangi dezogestrelis metabolizuojamas j etonogestrelj, Sio tyrimo rezultatai yra
kliniSkai reikSmingi ir etonogestrelio sudétyje turintiems preparatams.

Vaistiniy preparaty, turinciy dezogestrelio arba etonogestrelio, informaciniai dokumentai
bus atnaujinti, o meningioma bus jtraukta | nepageidaujamy reakcijy sarasg kaip
nepageidaujama reakcija, kurios daznis yra “daznis nezinomas”.

Kvietimas pranesti

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio
preparato registracijos, nes tai leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos
santykj. Sveikatos priezilros ar farmacijos specialisto pranesimas apie jtariamg
nepageidaujamg reakcijg gali biti teikiamas Siais bldais:

- tiesiogiai uZpildant pranesimo formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy
preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-
web/public/nrv/SPECIALIST_PUBLIC;

- uzpildant Sveikatos priezitros ar farmacijos specialisto pranesimo apie jtariama
nepageidaujama reakcijq forma, kuri skelbiama https://vvkt.Irv.It/It, ir atsiunciant
elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It).
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levonorgestrel and risk of intracranial meningioma: national case-control study. BMJ 2025; 389:e083981 doi:10.1136/bmj-
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Kompanijy kontaktiniai duomenys

Jeigu turite papildomy klausimy arba norite gauti daugiau informacijos, kreipkités
Zemiau nurodytais kontaktais.

Kt.
informacija

Exeltis Baltics | Desirett 75 ug pharmacovigilance_baltics@exelt | +370 5
UAB plevele dengtos is.com 2032311
tabletes

Kompanija Vaisto pavadinimas Elektroninis pastas

Ornique 120/15
mikrogramu/24
valandas vartojimo
makstj sistema

Gedeon Azalia 75 ug plevele drugsafety.lt@gedeonrichter.com | -
Richter Plc. dengtos tabletés

Novynette 150 ug/20
Mg plévele dengtos
tabletes

Regulon 150 pg/30
Mg plévele dengtos
tabletés

Organon NuvaRing 120/15 dpoc.lithuania@organon.com Tel.: +370
Pharma B.V. mikrogramuy/24 52041693
valandas vartojimo |
makstj sistema

Pagarbiai,
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