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Medroxyprogesterén asetat: Ahaetta 4 heilahimnuzxli (meningioma) og adgerdir til ad
lagmarka hana

10. oktdber 2024

Keri heilbrigdisstarfsmadur,

I samvinnu vid Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun vill Pfizer hér med upplysa um eftirfarandi:
Samantekt

e Aukin dh=tta er 4 pvi ad heilahimnugexli komi fram vid stéora skammta af
medroxyprogesteron asetati (6llum stungulyfjum og >100 mg til inntéku), adallega eftir
langvarandi notkun (mérg ar).

o Getnadarvorn og notkun vid 66rum abendingum en krabbameini:

o EKKki m4 nota lyf sem innihalda stéra skammta af medroxyprégester6n asetati
hja sjuklingum med heilahimnuzexli eda ségu um heilahimnuzgexli.

o Ef heilahimnusexli greinist hja sjiklingi sem faer medferd med stérum
skommtum af medroxyprogesterdn asetati 4 ad haetta medferdinni.

e Til notkunar vid krabbameini:

o Ef heilahimnusexli greinist hja sjiklingi sem faer medferd med stérum
skommtum af medroxyprogesteron asetati 4 ad endurmeta porf fyrir
aframhaldandi medferd vandlega i hverju tilviki fyrir sig, ad teknu tilliti til
avinnings og dhaettu fyrir vidkomandi sjikling.

e Fylgjast 4 med sjiuklingum sem f4 medferd med storum skommtum af
medroxyprogesteron asetati med tilliti til teikna og einkenna heilahimnuzexlis,
samkvaemt kliniskum venjum.

Uppruni oryggisupplysinga

Medroxyprogester6n asetat er fianlegt baedi sem stungulyf og til inntdku, vid dbendingum 4 svidi
kvensjukdéma (p.m.t. getnadarvorn og legslimuflakk) og krabbameinslaekninga. Tafla aftar i pessu
bréfi synir lyfjaform og abendingar sem sampykktar eru innan Evrépusambandsins/Evropska
efnahagssveedisins.

Heilahimnuzxli eru mjog sjaldgeef, oftast godkynja &xli sem myndast i heila-og menuhimnum
(meninges). Klinisk teikn og einkenni heilahimnuaxla geta verid osérteek og medal beirra geta verid
breytingar 4 sjon, heyrnartap eda eyrnasud, tap 4 lyktarskyni, hofudverkur sem versnar med timanum,
minnistap, flog eda mattleysi i utlimum. b6 heilahimnuaexli séu yfirleitt godkynja getur stadsetning
peirra haft alvarlegar afleidingar og krafist skurdadgerdar.

1Roland N, Neumann A, Hoisnard L, Duranteau L, Froelich S, Zureik M et al. Use of progestogens and the risk of intracranial me ningioma: national case-control
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Samkvemt nidurstodum franskrar faraldsfraedirannsoknar 4 tilfellum og vidmidum (case-control
study)! hafa sést tengsl milli notkunar medroxyprogesteron asetats og heilahimnueexla. Rannsoknin
var byggd 4 gognum ur fronskum heilsufarsgagnagrunni (SNDS — Systéme National des Données de
Santé) og tok til 18.061 konu sem haf8i gengist undir innankupuskurdadgerd vegna heilahimnuaexlis.
Hvert tilfelli var borid saman vid fimm heilbrigd vidmid sem voru faedd sama ar og bjuggu 4 sama
svaedi (90.305 vidmid). Utsetning fyrir 150 mg/3 ml medroxyprogesterén asetat stungulyfi var borin
saman milli kvenna sem h6fou gengist undir innanktipuskurdadgerd vegna heilahimnuaexlis og
kvenna &n heilahimnuaexlis. Greining syndi aukna ahaettu 4 heilahimnuexli vid notkun 150 mg/3 ml
medroxyprogesteron asetats (9/18.061 tilfelli (0,05%) borid saman vid 11/90.305 tilfelli hja vidmidum
(0,01%), likindahlutfall 5,55 (95% oryggismork 2,27 til 13,56)). bessi aukna ahaetta virdist koma fram
vid langvarandi notkun 150 mg/3 ml medroxyprogesteron asetats (=3 ar). b6 hlutfallsleg dhztta &
heilahimnuaexli s¢ marktaekt aukin vid notkun stoérra skammta af medroxyprogesteron asetati er
raunveruleg dhatta mjog litil.

Engar nyjar oryggisupplysingar hafa enn komid fram vardandi ahattu 4 heilahimnuzaxli sem tengist
notkun litilla skammta (<100 mg) af medroxyprogesteroni og samsettra lyfja sem innihalda
medroxyprogesteron og pvi eiga pessar radleggingar ekki vid um notkun litilla skammta af
medroxyprogesteron asetati til inntku.

Upplysingar um 611 lyf sem innihalda medroxyprogesteron asetat verda uppfaerdar samkvamt pessu
og heilahimnuexli verdur baett vid sem aukaverkun i tioniflokknum ,,Tioni ekki pekkt*.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna aukaverkanir hja sjuklingum sem nota lyf sem
innihalda medroxyprégesteron asetat til Lyfjastofnunar, samkvaemt leidbeiningum 4 vefsioum
stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is eda i gegnum eydublad (tilkynning um aukaverkun) sem er ad
finna i S6gu.

Bréfio er sent til: Sérfreedinga 1 heimilis- og heilsugaesluleekningum, kvensjukdomalaekningum,
krabbameinslekningum, ljosmadra, apoteka, sjikrahtisapoteka. Vidtakendur eru hvattir til ad lata
adra heilbrigdisstarfsmenn vita um innihald upplysinganna eftir pvi sem vid 4.

Tengilidur fyrirtekisins

Ef frekari spurningar vakna eda vidbotarupplysinga er 6skad skal hafa samband vio:

Netfang: Medical.Information@pfizer.com
Simi: +45 44 20 11 00

Virdingarfylist,

Hnne Bloeh Themaen

e1d72361-1204-4bcd-90e1-33ae2ea7bf43

Anne Bloch Thomsen, MD, PhD
Medicinsk Direktor
Pfizer ApS, Danmork
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Eftirfarandi lyf er markadssett 4 fslandi
Depo-Provera 50 mg/ml stungulyf, dreifa
Abending: Getnadarvorn

Tafla yfir lyfiaform medroxyprdgesteron asetats (MPA) sem hafa markadsleyfi innan Evrdpska
efnahagssveedisins

Lyfjaform Ikomuleid og styrkleiki Abending
DMPA ™M Getnadarvorn
stungulyf, 50 mg/ml; stungulyf, dreifa | Legslimuflakk (endometriosis)
dreifa (150 mg/3ml; stungulyf, Einkenni &0dastjornunar vid tidahvorf (menopausal
dreifa) vasomotor symptoms)
150 mg/ml; stungulyf, Krabbamein (i brjoéstum/legslimu/nyrum) sem er
dreifa endurkomid og/eda med meinvorpum
500 mg/3,3ml; stungulyf,
dreifa
SC Getnadarvorn
104 mg/0,65 ml; stungulyf,
dreifa
MPA toflur | Til inntéku Legslimuflakk (endometriosis)
2,5 mg; tafla Einkenni a&dastjornunar vid tidahvorf (menopausal
5 mg; tafla vasomotor symptoms)
10 mg; tafla Greining frumkominnar tidateppu (primary
20 mg; tafla amenorrhea)
100 mg; tafla Greining og medferd afleiddrar tidateppu (secondary
200 mg; tafla amenorrhea)
250 mg; tafla Blading i legi sem tengist vanvirkni (an eggloss)
400 mg; tafla Verkun gegn ahrifum estrogens a legslimu hja
500 mg; tafla konum eftir tidahvorf sem fa medferd med estrogeni
(hormdnauppbdt)
Krabbamein (i brjostum/legslimu/nyrum) sem er
endurkomid og/eda med meinvorpum
Krabbamein i blodruhalskirtli med meinvérpum
Heilkenni lystarleysis og kramar (anorexia and
cachexia syndrome)

DMPA = Medroxyprogesteronasetat med fordaverkun
MPA = Medroxyprogesteronasetat

[ samraemi vid gildandi persénuverndarlég vill fyrirtaekid upplysa um eftirfarandi vardandi medferd persénuupplysinga i tengslum vid
dreifingu 6ryggisupplysinga

Icepharma ber rika upplysingaskyldu gagnvart heilbrigdisstarfsménnum og almenningi, m.a. til ad tryggja rétta notkun lyfja og laekningataekja
og til ad vekja athygli 4 nyjungum. Pannig ad Icepharma geti uppfyllt slikar skyldur kann fyrirtaekinu ad vera naudsynlegt ad safna og nota
samskiptaupplysingar um einstaklinga (s.s. nafn, netfang, upplysingar um vinnustad o.fl.). Oll vinnsla persénuupplysinga i starfsemi
Icepharma byggir & heimild i lgum nr. 90/2018 um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga og fer fram i samraemi vid meginreglur laga
um persénuvernd. Ndnari upplysingar um medhdndlun persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu 6ryggisupplysinga og réttindi einstaklinga
ma finna & vef Icepharma: www.icepharma.is/personuverndarstefna.

Frekari fyrirspurnum ma beina til persénuverndarfulltria Icepharma a netfangid: personuvernd@icepharma.is
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