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Likemedel som innehdller desogestrel och etonogestrel: risk for meningiom samt
dtgarder for att minimera risken

Till halso- och sjukvardspersonal

Innehavarna av godkdnnande for férsaljning av ldkemedel som innehaller desogestrel och
etonogestrel vill i samrdd med Europeiska ldkemedelsmyndigheten och Sakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea informera er om féljande:

Sammanfattning

e Pagadende, ldngvarig anvandning (= 1 ar) av ldkemedel som innehadller
desogestrel eller etonogestrel har ett samband med en liten 6kad risk for
meningiom.

e Anvdndning av desogestrel eller etonogestrel dar kontraindicerad hos
kvinnor som har meningiom eller som har meningiom i anamnesen.

e Kvinnor som anvdnder desogestrel eller etonogestrel ska overvakas med
avseende pa tecken och symtom p3 meningiom.

¢ Om anvdndaren far diagnosen meningiom madste anvandningen av
desogestrel eller etonogestrel avslutas.

e Risken kan vara storre om anvadndaren tidigare har exponerats for
progestogener som redan ar kdnda for att vara associerade med en dkad
risk for meningiom (t.ex. cyproteron, nomegestrol, medroxiprogesteron och
klormadinon); detta bor dvervagas innan behandling med desogestrel eller
etonogestrel paboérjas.

e Totalt berdknas cirka ett ytterligare fall av meningiom forekomma per
67 300 kvinnor som behandlas med desogestrel.



Bakgrund till sékerhetsfrdgan

Desogestrel och etonogestrel, enskilt eller i kombination med etinylestradiol, ar indicerade
som preventivmedel och finns som orala tabletter, vaginalring eller subkutant implantat.
Desogestrel metaboliseras till etonogestrel.

Meningiom &r en sallsynt, oftast godartad tumér som bildas fran hjérn- och
ryggmargshinnorna. Kliniska tecken och symtom p& meningiom kan vara ospecifika och
inkludera synforandringar, hérselnedsattning eller 6ronringning, nedsatt luktsinne,
huvudvarksskov som forvarras med tiden, minnesforlust, krampanfall eller svaghet i
extremiteterna. Aven om meningiom oftast &r godartade, kan de fa allvarliga konsekvenser
beroende pa var de finns och de kan kréva operation.

Baserat pa resultat fran en fransk epidemiologisk fall-kontrollstudie! har ett samband
mellan desogestrel och meningiom observerats. Denna studie baserades pa data fran det
franska nationella halsodatasystemet (SNDS - Systéme National des Données de Santé)
och omfattade en population pa 8 391 kvinnor som genomgatt intrakraniell kirurgi for
meningiom. Till varje fall valdes 10 matchade kontroller baserat pa fédelsedr och
bos&ttningsomrade (83 910 kontroller). En liten dkad risk fér intrakraniellt meningiom
observerades vid pdgdende, I1&ngvarig anvandning (= 1 ar) av desogestrel 75 mikrogram
(oddskvot 1,3 [95 % konfidensintervall 1,1 till 1,5]). Det uppskattade NNH-talet (number
needed to harm), var totalt 67 300 kvinnor fér ett intrakraniellt meningiom. Risken dkade
med léngre behandlingstid (= 7 ar) (oddskvot 2,1 [95 % konfidensintervall 1,5 till 2,9]).
Tilldaggsrisken var stérre hos kvinnor som tidigare hade anvant ett progestogen som har ett
kant samband med meningiom (oddskvot 3,3 [95 % konfidensintervall 2,6 till 4,1]). Den
tkade risken observerades inte langre ett ar efter utsattning av desogestrel.

Eftersom desogestrel metaboliseras till etonogestrel &r resultaten fran denna studie dven
kliniskt relevanta for etonogestrel.

Produktinformationen for lakemedel som innehaller desogestrel eller etonogestrel kommer
att uppdateras i enlighet med detta och meningiom kommer att laggas till som en
biverkning med frekvensen "ingen kand frekvens".

Rapportering av biverkningar

Héalso- och sjukvardspersonal ombeds rapportera biverkningar enligt de nationella kraven via
det nationella rapporteringssystemet till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret foér ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Foretagets kontaktuppgifter
Om du har frégor eller énskar ytterligare information kontakta:

ratiopharm

Foretag Produktnamn | E-post Telefon
Abacus Medicine A/S Desirett bdfi@abacusmedicine.com +358 94272 1465
Exeltis Sverige AB Desirett nordics@exeltis.com +46 8 586 335 10
Lumivela
Ornibel
Gedeon Richter Nordics AB | Azalia medinfo.nordic@gedeonrichter.eu +358 10 5793 700
Organon Finland Oy Cerazette dpoc.finland@organon.com +358 29 170 3520
Mercilon
Nexplanon
Nuvaring
Orifarm Oy Azalia laatu@orifarm.com +358 97746 870
Cerazette
Desirett
Marvelon
Mercilon
Nexplanon
Orion Oyj Vagiprev medical.questions@orionpharma.com 0104398250
Paranova Oy Cerazette info@paranova.fi +358 94391 850
Marvelon
Mercilon
Nexplanon
Sandoz A/S Desogestrel mi.finland@sandoz.com +4563 951000
Sandoz
Stada Nordic Ceranor pv@stada.dk +358 207 416 888
+45 44 859999
Stragen Finland Oy Daisynelle info@stragen.fi +358 40 140 8856
Desogestrel
Stragen
Teva Finland Oy Desogestrel infofinland@tevapharm.com 0201805900
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