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PHV-issue: Medroxyprogesteronacetat

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom 2. bis 5. September 2024 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fiir
Medroxyprogesteronacetat.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitdten beachten Sie auch die
PRAC Signal Recommendation (Link unter: www.basg.gv.at/fuer-unternehmen/pharmakovigilanz/
mustertexte).

Die Zulassungsinhaber werden aufgefordert, bis spatestens 30.11.2024 eine Variation gemaB
“Guidelines on the details of the various categories of variations, on the operation of the procedures
laid down in Chapters II, IIa, III and IV of Commission Regulation (EC) No 1234/2008 of 24 November
2008 concerning the examination of variations to the terms of marketing authorisations for medicinal
products for human use and veterinary medicinal products and on the documentation to be submitted
pursuant to those procedures.” beim Institut LCM einzureichen.

Betroffene Arzneispezialitaten:

e XXX

Bei Unklarheiten beziiglich der Implementierung oder wenn die Anderungen bereits aufgenommen
worden sind, kontaktieren Sie uns bitte per E-Mail (pv-implementation@basg.gv.at).

Beachten Sie auch die aktuellen sicherheitsrelevanten Anderungen der Produktinformation unter:
www.basg.gv.at/fuer-unternehmen/pharmakovigilanz/mustertexte
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In der Begriindung ist ,PHV-Issue: ,Medroxyprogesteronacetat"— Aufforderung des
Pharmacovigilance Risk Assessment Committees" sowie die Geschéaftszahl
(PHV-103584126-A-240930) anzugeben.

Mit freundlichen GriiBen
Fir das Bundesamt
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

30 September 20241
EMA/PRAC/433187/2024
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen -
Auszige aus den Empfehlungen des PRAC zu Signalen
Verabschiedet im Rahmen der PRAC-Sitzung vom 2. bis 5. September 2024

Der Wortlaut der Produktinformationen in diesem Dokument ist dem Dokument mit dem Titel
~Empfehlungen des PRAC zu Signalen™ entnommen, das den gesamten Text zu den Empfehlungen des
PRAC flir die Aktualisierung der Produktinformationen sowie einige allgemeine Anleitungen zum
Umgang mit Signalen enthalt. Es ist auf der Website zu den Empfehlungen des PRAC zu
Sicherheitssignalen (nur in englischer Sprache) zu finden.

Neu in die Produktinformationen einzufligender Text ist unterstrichen. Derzeit vorhandener, jedoch zu

streichender Text ist durchgestrichen.

1. Medroxyprogesteronacetat (MPA) - Meningeom (EPITT-
Nr. 20030)

Unter Berticksichtigung des bereits bestehenden Wortlauts in einigen national zugelassenen
Arzneimitteln muss der Text von den Inhabern der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen
moglicherweise an einzelne Arzneimittel angepasst werden.

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
4.3 Gegenanzeigen

MPA enthaltende Arzneimittel mit nicht-onkologischen Indikationen (alle injizierbaren und
= 100 mg Darreichungsformen zum Einnehmen):

Meningeom oder Meningeom in der Vorgeschichte.

MPA enthaltende Arzneimittel mit nicht-onkologischen als auch onkologischen Indikationen
(alle injizierbaren und = 100 mg Darreichungsformen zum Einnehmen):

Meningeom oder Meningeom in der Vorgeschichte (fir nicht-onkologische Indikationen).



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

MPA enthaltende Arzneimittel mit nicht-onkologischen Indikationen (alle injizierbaren und
= 100 mg Darreichungsformen zum Einnehmen):

Meningeome

Es wurden Félle von Meningeomen (einzeln und multipel) bei Patientinnen, die Uber einen ldngeren
Zeitraum (mehrere Jahre) mit Medroxyprogesteronacetat behandelt wurden, berichtet. Patientinnen,
die mit Medroxyprogesteronacetat behandelt werden, sollten entsprechend der klinischen Praxis auf
Anzeichen und Symptome eines Meningeoms Uberwacht werden. Wenn bei einer Patientin ein

Meningeom diagnostiziert wird, muss als VorsichtsmaBnahme Medroxyprogesteronacetat abgesetzt

werden.
In einigen Fallen wurde nach Absetzen der Behandlung mit Depot-Medroxyprogesteronacetat eine
Schrumpfung des Meningeoms beobachtet.

MPA enthaltende Arzneimittel mit onkologischen Indikationen (alle injizierbaren und
= 100 mg Darreichungsformen zum Einnehmen):

Meningeome

Es wurden Félle von Meningeomen (einzeln und multipel) bei Patientinnen, die Gber einen ldngeren
Zeitraum (mehrere Jahre) mit Medroxyprogesteronacetat behandelt wurden, berichtet. Patientinnen
sollten im Einklang mit der klinischen Praxis auf Anzeichen und Symptome von Meningeomen
Uberwacht werden. Wird bei einer Patientin ein Meningeom diagnostiziert, so sollte die Notwendigkeit
einer weiteren Behandlung mit Medroxyprogesteronacetat von Fall zu Fall unter Berlicksichtigung des
individuellen Nutzens und der individuellen Risiken sorgfaltig geprift werden. In einigen Fallen wurde
nach Absetzen der Behandlung mit Depot-Medroxyprogesteronacetat eine Schrumpfung des
Meningeoms beobachtet.

MPA enthaltende Arzneimittel mit nicht-onkologischen als auch onkologischen Indikationen
(alle injizierbaren und = 100 mg Darreichungsformen zum Einnehmen):

Meningeome

Es wurden Falle von Meningeomen (einzeln und multipel) bei Patientinnen, die Giber einen I&ngeren
Zeitraum (mehrere Jahre) mit Medroxyprogesteronacetat behandelt wurden, berichtet. Patientinnen,
die mit Medroxyprogesteronacetat behandelt werden, sollten entsprechend der klinischen Praxis auf
Anzeichen und Symptome eines Meningeoms iUberwacht werden.

In einigen Fallen wurde nach Absetzen der Behandlung mit Depot-Medroxyprogesteronacetat eine
Schrumpfung des Meningeoms beobachtet. Wenn bei einer Patientin, die wegen einer nicht-
onkologischen Indikation behandelt wird, ein Meningeom diagnostiziert wird, muss als
VorsichtsmaBnahme Medroxyprogesteronacetat abgesetzt werden.

Wird bei einer Patientin, die auf Grund einer onkologischen Indikation behandelt wird, ein Meningeom
diagnostiziert, so sollte die Notwendigkeit einer weiteren Behandlung mit Medroxyprogesteronacetat
von Fall zu Fall unter Berticksichtigung des individuellen Nutzens und der individuellen Risiken
sorgfaltig geprift werden.




4.8 Nebenwirkungen

MPA enthaltende Arzneimittel fiir alle injizierbaren und = 100 mg Darreichungsformen zum
Einnehmen:

Systemorganklasse Gutartige, bésartige und unspezifische Neubildungen: Meningeom, Haufigkeit
Lnicht bekannt™.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

MPA enthaltende Arzneimittel fiir alle injizierbaren und = 100 mg Darreichungsformen zum
Einnehmen:

Basierend auf den Ergebnissen einer franzdsischen epidemiologischen Fall-Kontroll-Studie wurde ein
Zusammenhang zwischen Medroxyprogesteronacetat und Meningeom beobachtet. Diese Studie
basierte auf Daten des franzosischen nationalen Gesundheitsdatensystems (SNDS - Systéme National
des données de santé) und umfasste eine Population von 18.061 Frauen, die wegen eines Meningeoms
intrakranial operiert wurden, sowie 90.305 Frauen ohne Meningeom. Die Exposition gegenliber
injizierbarem Medroxyprogesteronacetat 150 mg/3 ml wurde zwischen Frauen, die wegen eines
Meningeom intrakranial operiert wurden und zwischen Frauen ohne Meningeom verglichen. Die
Analysen zeigten ein erhdhtes Risiko fir Meningeome im Zusammenhang mit der Anwendung von
Medroxyprogesteronacetat 150 mg/3 ml (9/18.061 (0,05%) vs. 11/90.305 (0,01%), OR 5,55 (95% CI
2,27 bis 13,56)). Dieses erhéhte Risiko scheint in erster Linie mit einer [dngeren Anwendung (= 3
Jahre) von Medroxyprogesteronacetat in Verbindung zu stehen.

Packungsbeilage
2. Was sollten Sie vor der <Einnahme> <Anwendung> von <Name des Arzneimittels> beachten?

MPA enthaltende Arzneimittel mit nicht-onkologischen Indikationen (alle injizierbaren und
= 100 mg Darreichungsformen zum Einnehmen):

<Bezeichnung des Arzneimittels> darf nicht <eingenommen> <angewendet> werden

Wenn bei Ihnen ein Meningeom vorliegt oder jemals ein Meningeom bei Ihnen festgestellt wurde (ein
im Allgemeinen gutartiger Tumor des Gewebes, das das Gehirn und das Rickenmark umgibt).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Meningeome

Die Anwendung von Medroxyprogesteronacetat wurde mit der Entstehung eines im Allgemeinen
gutartigen Tumors des Gewebes, das das Gehirn und das Riickenmark umgibt (Meningeom), in
Verbindung gebracht. Das Risiko steigt insbesondere dann, wenn Sie es liber einen langeren Zeitraum
(mehrere Jahre) anwenden. Wenn bei Ihnen ein Meningeom festgestellt wird, wird Ihr Arzt Ihre
Behandlung mit <Bezeichnung des Arzneimittels> abbrechen (siehe Abschnitt ,.... darf nicht
<eingenommen> <angewendet> werden"). Wenn Sie Symptome wie Sehstérungen (z. B.
Doppeltsehen oder Verschwommensehen), Hérverlust oder Ohrensausen, Geruchsverlust, sich im
Laufe der Zeit verschlimmernde Kopfschmerzen, Gedachtnisverlust, Krampfanfalle oder Schwache in
Ihren Armen oder Beinen bemerken, miissen Sie unverziglich Ihren Arzt informieren.




MPA enthaltende Arzneimittel mit onkologischen Indikationen (alle injizierbaren und
= 100 mg Darreichungsformen zum Einnehmen):

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Meningeome

Die Anwendung von Medroxyprogesteronacetat wurde mit der Entstehung eines im Allgemeinen
gutartigen Tumors des Gewebes, das das Gehirn und das Riickenmark umgibt (Meningeom), in
Verbindung gebracht. Das Risiko steigt insbesondere dann, wenn Sie es liber einen langeren Zeitraum
(mehrere Jahre) anwenden. Wenn bei Ihnen ein Meningeom festgestellt wird, wird Ihr Arzt Ihre
Behandlung mit <Bezeichnung des Arzneimittels> iberdenken. Wenn Sie Symptome wie Sehstérungen
(z.B. Doppeltsehen oder Verschwommensehen), Hérverlust oder Ohrensausen, Geruchsverlust, sich im
Laufe der Zeit verschlimmernde Kopfschmerzen, Gedachtnisverlust, Krampfanfélle oder Schwache in
Ihren Armen oder Beinen bemerken, miissen Sie unverziglich Ihren Arzt informieren.

MPA enthaltende Arzneimittel mit nicht-onkologischen als auch onkologischen Indikationen
(alle injizierbaren und = 100 mg Darreichungsformen zum Einnehmen):

<Bezeichnung des Arzneimittels> darf nicht <eingenommen> <angewendet> werden

Wenn bei Ihnen ein Meningeom vorliegt oder bei Ihnen jemals ein Meningeom festgestellt wurde (ein
im Allgemeinen gutartiger Tumor des Gewebes, das das Gehirn und das Rickenmark umgibt), es sei
denn, Sie <nehmen> <wenden> <Bezeichnung des Arzneimittels> zur Behandlung von Krebs <ein>
<an>.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Meningeome

Die Anwendung von Medroxyprogesteronacetat wurde mit der Entstehung eines im Allgemeinen
gutartigen Tumors des Gewebes, das das Gehirn und das Riickenmark umgibt (Meningeom), in
Verbindung gebracht. Das Risiko steigt insbesondere dann, wenn Sie es liber einen langeren Zeitraum
(mehrere Jahre) anwenden. Wenn bei Ihnen ein Meningeom festgestellt wird, wird Ihr Arzt Ihre
Behandlung mit <Bezeichnung des Arzneimittels> berdenken. Wenn Sie Symptome wie Sehstérungen
(z.B. Doppeltsehen oder Verschwommensehen), Hérverlust oder Ohrensausen, Geruchsverlust, sich im
Laufe der Zeit verschlimmernde Kopfschmerzen, Gedachtnisverlust, Krampfanfalle oder Schwache in
Ihren Armen oder Beinen bemerken, mussen Sie unverziglich Ihren Arzt informieren.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

MPA enthaltende Arzneimittel fiir alle injizierbaren und = 100 mg Darreichungsformen zum
Einnehmen

In der Regel gutartiger Tumor des Gewebes, das das Gehirn und das Rickenmark umgibt (Meningeom)

mit einer nicht bekannten Haufigkeit (siehe Abschnitt2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen").




Rehberger Ulrike
am 2.10.2024

R Iy Dieses Dokument wurde amtssigniert.

<

N - %
s? ‘% Informationen zur Prifung der elektronischen Signatur und des Ausdrucks finden Sie
Z % |unter http://www.basg.gv.at/amtssignatur.

AMTSSIGNATUR

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, 1200 Wien




		2024-10-02T12:39:48+0200
	Informationen zur PrÃ¼fung finden Sie unter http://www.signaturpruefung.gv.at




