Warszawa, 10.10.2024 r.

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Depo-Provera (Medroxyprogesteroni acetas), 150 mg/ml, zawiesina do
wstrzykiwan: ryzyko wystagpienia oponiaka i dzialania minimalizujace to

ryzyko

Szanowni Panstwo,

Pfizer Europe MA EEIG w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekow oraz Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

pragnie przekazaé nastepujgce informacje:

Podsumowanie

¢ Istnieje zwiekszone ryzyko rozwoju oponiaka po zastosowaniu duzych dawek octanu
medroksyprogesteronu (wszystkie postacie podawane we wstrzyknieciach
i w dawkach doustnych = 100 mg), gtéwnie w przypadku dtugotrwatego stosowania
(kilka lat).
e W przypadku srodkow antykoncepcyjnych lub wskazan innych niz onkologiczne:
o Produkty lecznicze zawierajgce duze dawki octanu medroksyprogesteronu
sg przeciwwskazane u pacjentek z oponiakiem wystepujgcym obecnie lub
w wywiadzie.
o Nalezy przerwac leczenie w przypadku rozpoznania oponiaka u pacjentki
leczonej duzymi dawkami octanu medroksyprogesteronu.
e W przypadku wskazan onkologicznych:
o W przypadku rozpoznania oponiaka u pacjentki leczonej duzymi dawkami

octanu medroksyprogesteronu nalezy doktadnie rozwazy¢ koniecznosc



kontynuowania leczenia, biorgc pod uwage indywidualne korzysci
i zagrozenia dla kazdej pacjentki.
e Pacjentki leczone duzymi dawkami octanu medroksyprogesteronu powinny by¢
monitorowane pod kagtem objawow przedmiotowych i podmiotowych oponiaka

zgodnie z praktyka kliniczng.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Octan medroksyprogesteronu jest dostepny zarowno w postaci podawanej we
wstrzyknieciach, jak i doustnej, do stosowania w ramach wskazan ginekologicznych

(w tym antykoncepciji i leczenia endometriozy) oraz onkologicznych. W tabeli dotgczone;j
do niniejszego pisma przedstawiono postacie i wskazania dostepne w Unii

Europejskiej/Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Oponiak jest rzadkim, najczesciej tagodnym guzem wywodzgcym sie z opon mozgowo-
rdzeniowych. Kliniczne objawy przedmiotowe i podmiotowe oponiaka mogg by¢
niespecyficzne i obejmowaé zaburzenia widzenia, utrate stuchu lub dzwonienie

w uszach, utrate wechu, béle gtowy, ktére z czasem nasilajg sie, utrate pamieci,
drgawki lub ostabienie konczyn. Podczas gdy oponiaki majg zwykle tagodny charakter,
ich lokalizacja moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji i wymagac zabiegu

chirurgicznego.

Na podstawie wynikow francuskiego kliniczno-kontrolnego badania
epidemiologicznego1 zaobserwowano zwigzek pomiedzy stosowaniem octanu
medroksyprogesteronu a rozwojem oponiaka. Badanie to zostato oparte na danych

z francuskiego krajowego systemu danych zdrowotnych (Systéme National des
Données de Santé, SNDS) i obejmowato populacje 18 061 kobiet, u ktdérych
przeprowadzono wewngtrzczaszkowy zabieg chirurgiczny z powodu oponiaka. Kazdy
przypadek dopasowano do pieciu uczestniczek z grupy kontrolnej wedtug roku
urodzenia i obszaru zamieszkania (90 305 osb6b z grupy kontrolnej). Poréwnano

ekspozycje na octan medroksyprogesteronu w dawce 150 mg/3 ml we wstrzyknieciach

1Roland 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.



u kobiet po wewnatrzczaszkowym zabiegu chirurgicznym z powodu oponiaka i u kobiet,
u ktorych nie stwierdzono oponiaka. Analizy wykazaty zwiekszone ryzyko wystgpienia
oponiaka w przypadku stosowania octanu medroksyprogesteronu w dawce

150 mg/3 ml [9/18 061 przypadkéw (0,05%) w poréwnaniu z 11/90 305 przypadkdéw

w grupie kontrolnej (0,01%); iloraz szans (ang. odds ratio, OR) 5,55 (95%

Cl: 2,27-13,56)]. To zwiekszone ryzyko wydaje sie by¢ zwigzane z dtugotrwatym
stosowaniem octanu medroksyprogesteronu (= 3 lat) w dawce 150 mg/3 ml. Chociaz
ryzyko wzgledne wystgpienia oponiaka jest istotnie wyzsze w przypadku stosowania

wysokiej dawki octanu medroksyprogesteronu, to ryzyko bezwzgledne jest bardzo mate.

W chwili obecnej nie zidentyfikowano zadnych nowych zagrozen dotyczgcych rozwoju
oponiaka zwigzanych z bezpieczehstwem stosowania matych dawek (< 100 mg)
medroksyprogesteronu i produktéw ztozonych zawierajgcych medroksyprogesteron,
w zwigzku z czym zalecenia nie majg zastosowania w przypadku mniejszych dawek
doustnych MPA.

Druki informacyjne odpowiednich produktéw leczniczych zawierajgcych octan
medroksyprogesteronu zostang odpowiednio zaktualizowane, a oponiak zostanie

dodany jako dziatanie niepozgdane wystepujgce z ,czestoscig nieznang”.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
Depo-Provera zgodnie z zasadami zgtaszania dziatah niepozgdanych

za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa
tel.: +48 22 49 21 301
faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

Dziat Monitorowania Bezpieczenstwa Lekéw
ul. Zwirki i Wigury 16B, 02-092 Warszawa
e-mail: POL.AEReporting@pfizer.com
tel.:+48 22 335-6326

faks: 00800112-4454

Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
Pfizer Polska Sp. z o.0.

Dziat Informacji Medycznej

ul. Zwirki i Wigury 16B, 02-092 Warszawa

e-mail: medical.info.pl@pfizer.com

tel.: +48 22 33 56 100



mailto:POL.AEReporting@pfizer.com
mailto:medical.info.pl@pfizer.com

Tabela prezentacji i postaci farmaceutycznych MPA dopuszczonych do obrotu

w EOG

Postaé Droga podania i moce | Wskazanie

farmaceutyczna

Zawiesina do Domigsniowo Antykoncepcja

wstrzykiwan 50 mg/ml; zawiesina do | Endometrioza

DMPA L
wstrzykiwan Naczynioruchowe objawy menopauzalne
(150 mg/3 ml; zawiesina

Nawrotowy i (lub) przerzutowy nowotwor
do wstrzykiwan) wrotowy i (lub) przerzutowy nowotw
(piersi/btony sluzowej trzonu macicy/nerki)

150 mg/ml; zawiesina do
wstrzykiwan
500 mg/3,3 ml;
zawiesina do
wstrzykiwan
Podskornie Antykoncepcja
104 mg/0,65 ml;
zawiesina do
wstrzykiwan

Tabletki MPA Doustnie Endometrioza

100 mg; tabletka
200 mg; tabletka
250 mg; tabletka
400 mg; tabletka

500 mg; tabletka

Naczynioruchowe objawy menopauzalne

Rozpoznanie pierwotnego braku

miesigczKi

Diagnostyka i leczenie wtérnego braku

miesigczki

Czynnosciowe (bezowulacyjne)

krwawienie z macicy




Opornosc¢ wobec dziatania estrogenow na
endometrium u kobiet w okresie
menopauzy leczonych estrogenami

(terapia hormonalna)

Nawrotowy i (lub) przerzutowy rak

(piersi/btony Sluzowej trzonu macicy/nerki)
Przerzutowy rak gruczotu krokowego

Zespot kacheksja-anoreksja
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Michat Kurzelewski

Dyrektor Dziatu Medycznego Pfizer Polska
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