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Desogestreelid ja etonogestreelia sisdltavat ladkevalmisteet: meningeooman riski
ja toimenpiteet riskin minimoimiseksi

Hyva terveydenhuollon ammattilainen

Desogestreelia ja etonogestreelia sisaltavien valmisteiden myyntiluvanhaltijat, yhdessa
Euroopan ladkeviraston ja Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean kanssa,
haluavat tiedottaa seuraavaa:

Yhteenveto

Desogestreelia tai etonogestreelia sisdltavien ladkevalmisteiden meneilldan
olevaan, pitkdaikaiseen kayttoon (= 1 v) liittyy hieman suurentunut
meningeooman riski.

Desogestreelin tai etonogestreelin kdyttdo on vasta-aiheista naisille, joilla on
meningeooma tai joilla on aiemmin ollut meningeooma.

Desogestreelia tai etonogestreelia kayttavia naisia on seurattava
meningeooman oireiden ja loydosten varalta.

Jos kayttajalla todetaan meningeooma, desogestreelin tai etonogestreelin
kaytto on lopetettava.

Riski voi olla suurempi, jos kayttaja on altistunut jo aiemmin
progestageenceille, joihin tiedetaan liittyvan suurentunut meningeooman
riski (esim. syproteroni, nomegestroli, medroksiprogesteroni ja
kloorimadinoni); tama on otettava huomioon ennen desogestreelin tai
etonogestreelin kdyton aloittamista.

Kaiken kaikkiaan ylimaaradisia meningeoomatapauksia ilmenee arviolta noin
vksi 67 300:aa desogestreelid kayttavaa naista kohti.



Taustatietoa turvallisuuteen liittyvastd huolenaiheesta

Desogestreeli ja etonogestreeli, yksin tai yhdessa etinyyliestradiolin kanssa, on tarkoitettu
raskauden ehkaisyyn, ja on saatavilla suun kautta otettavina tabletteina, emattimeen
asetettavana renkaana tai ihon alle asetettavana implanttina.

Desogestreeli metaboloituu etonogestreeliksi.

Meningeooma on harvinainen, useimmiten hyvanlaatuinen aivokalvokasvain. Meningeooman
kliiniset oireet ja |I6ydodkset voivat olla epdspesifisia. Niitéd ovat mm. nakékyvyn muutokset,
kuulon heikkeneminen tai korvien soiminen, hajuaistin heikkeneminen, ajan myoéta
pahenevat paansaryt, muistin heikkeneminen, kouristuskohtaukset tai raajojen heikkous.
Vaikka meningeoomat ovat yleensa hyvanlaatuisia, niilld voi olla vakavia seurauksia
sijainnista riippuen ja ne voivat vaatia leikkausta.

Ranskalaisen epidemiologisen tapaus-verrokkitutkimuksen? tulosten perusteella
desogestreelin ja meningeooman valilla on todettu yhteys. Tutkimus perustui Ranskan
kansallisesta terveystietojarjestelmasta (SNDS, Systéme National des Données de Santé)
saatuihin tietoihin, ja siina tarkasteltiin 8 391:ta naista, joille oli tehty kallonsisainen
leikkaus meningeooman takia. Kullekin tapaukselle valittiin 10 kaltaistettua verrokkia
syntymavuoden ja asuinalueen perusteella (83 910 verrokkia). Hieman suurentunut
kallonsisdgisen meningeooman riski havaittiin 75 mikrogramman desogestreelivalmisteen
meneilldan olevan, pitkaaikaisen kaytoén (= 1 v) yhteydessa (kerroinsuhde [OR] 1,3

[95 %:n luottamusvali 1,1-1,5]). Arvioitu NNH-luku (number needed to harm) oli kaiken
kaikkiaan 67 300 naista yhta kallonsisaistéa meningioomaa kohden.Riski suureni kaytén
pidemman keston (= 7 v) myéta (OR 2,1 [95 %:n luottamusvali 1,5-2,9]). Ylimaarainen
riski oli suurempi naisilla, jotka olivat aiemmin kayttaneet progestageenia, jolla tiedetdan
olevan yhteys meningeoomaan (OR 3,3 [95 %:n luottamusvali 2,6-4,1]). Suurentunutta
riskia ei havaittu enaa vuoden kuluttua desogestreelin kaytdn lopettamisesta.
Desogestreeli metaboloituu etonogestreeliksi, joten taman tutkimuksen tuloksilla on kliinista
merkitystd myos etonogestreelin kannalta.

Desogestreelia tai etonogestreelia sisaltavien ladkevalmisteiden valmistetiedot paivitetaan
naiden tulosten mukaisesti, ja meningeooma lisataan valmistetietoihin haittavaikutuksena,
jonka yleisyys on "tuntematon”.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan haittavaikutuksista kansallisten
vaatimusten mukaisesti kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

1 Roland N, Kolla E, Baricault B, Dayani P, Duranteau L, Froelich S ym. Oral contraceptives with progestogens desogestrel or
levonorgestrel and risk of intracranial meningioma: national case-control study. BMJ 2025; 389:e083981 doi:10.1136/bmj-
2024-083981


http://www.fimea.fi/

Yritysten yhteystiedot

Kysymyksiin vastaavat ja lisatietoja antavat tarvittaessa:

Yhtio Kauppanimi Sahkopostiosoite Puhelinnumero
Abacus Medicine A/S Desirett bdfi@abacusmedicine.com +3589 4272 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 105793 700
Organon Finland Oy Cerazette dpoc.finland@organon.com +358 29170 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 +358207 416 888
+45 44 8599 99
Stragen Finland Oy Daisynelle info@stragen.fi +358 40 140 8856
Desogestrel
Stragen
Teva Finland Oy Desogestrel infofinland@tevapharm.com 020 1805900

ratiopharm
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