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Dezogesztrel- és etonogesztrel-tartalmu gyogyszerek: A meningedma kockazata

és a kockazat minimalizalasara iranyuloé intézkedések

Tisztelt Doktorné/Doktor Ur!

Tisztelt Gyogyszerészn6/Gyogyszerész Ur!

A dezogesztrel- és etonogesztrel-tartalmu gyodgyszerek forgalomba hozatali engedély jogosultjai
az Europai Gyogyszertigynokséggel és a Nemzeti Népegészséqgugyi és Gyogyszerészeti Kozponttal
(NNGYK) egyetértésben az alabbiakrol kivanja tajékoztatni Ont:

Osszefoglalé

A dezogesztrelt vagy etonogesztrelt tartalmazé gydgyszerek jelenleg elfogadott, hosszan
tarto (> 1év)alkalmazasaval 6sszefiiggésben enyhén megnévekedett a meningedma kialaku-
lasanak kockazata.

Dezogesztrelt vagy etonogesztrelt tartalmazé készitmények ellenjavalltak olyan néknél,
akiknek meningeémajuk van, vagy akiknél korabban mar el6fordult meningeéma.

A dezogesztrellel vagy etonogesztrellel kezelt néket a klinikai gyakorlatnak megfeleléen elle-
ndrizni kell a meningendma jelei és tiinetei szempontjabal.

Amennyiben a felhasznalénal meningedmat diagnosztizalnak, a dezogesztrel vagy etono-
gesztrel alkalmazasat abba kell hagyni.

A kockazat magasabb lehet azoknal, akik korabban olyan progesztogént alkalmaztak,
amelyrél mar ismert, hogy alkalmazasa a meningedma fokozott kockazataval tarsul (példaul
ciproteron, nomegesztrol, medroxiprogeszteron és klormadinon). Ezt figyelembe kell venni
a dezogesztrel- vagy etonogesztrel-kezelés megkezdése el6tt.

Osszességében becslések szerint minden 67 300, dezogesztrellel kezelt nére jut egy menin-
gedmas eset.

A gyoégyszerbiztonsagi aggaly hattere

A dezogesztrel és az etonogesztrel - 6nmagukban vagy etinilosztradiollal kombinalva - fogamzas-
gatlasra javallott, és szajon at alkalmazando tabletta, hiivelygylrd vagy bér alatti implantatum for-
majaban érhetdk el.

A dezogesztrel etonogesztrellé metabolizalodik.



A meningedma eqy ritka, tobbnyire joindulatu daganat, amely azagyhartyakbol indul ki. A meninge6-
ma klinikai jelei és tinetei nem specifikusak, és magukba foglaljak tobbek kozott a latasvaltozast,
hallascsdkkenést vagy fulcsengést, szaglasvesztést, idével sulyosbod¢ fejfajast, memoriavesz-
tést, gércsrohamokat vagy a végtagok gyengeségét. Bar a meningedmak altalaban joindulatuak,
elhelyezkedésuktol fliggden sulyos kovetkezmenyekkel jarhatnak, és mdtéti beavatkozast tehetnek
szlkségesseé.

Eqgy francia epidemioldgiai eset-kontroll vizsgalat' eredményei alapjan 6sszefliggést figyeltek meg
a dezogesztrel és a meningedma kozott. A vizsgalat a francia nemzeti egészséqglgyi adatrendszer
(SNDS - Systeme National des Données de Santé) adatain alapult, és 8391 olyan né adatait foglalja
magaba, akiknél meningedma miatt intracranialis mdtétet végeztek. Minden egyes esethez szlile-
tési év és lakohely szerinti terllet alapjan 10 kontrollt parositottak (83 910 kontroll). A dezogesztrel
75 mikrogramm jelenlegi, tartos (> 1 évig tarto) alkalmazasa mellett az intracranialis meningedma
kockazatanak kismértékil novekedését figyelték meg (esélyhanyados: 1,3 [95%-0s konfidenciain-
tervallum: 1,1-1,5]). A becslések szerint 67 300 né6re jutott egy intracranialis meningedma (mint
karos hatas)(az un. ,number needed to harm” mutato értéke). A kockazat a kezelés hosszabb idétar-
tama (> 7 év) esetén n6tt (esélyhanyados: 2,1[95%-os Cl: 1,5-2,9]). A tobbletkockazat nagyobb volt
azoknal a n6knél, akik korabban olyan progesztogént alkalmaztak, amelyrél ismert, hogy 6sszeflig-
gésben all ameningedmaval (esélyhanyados: 3,3[95%-0s Cl: 2,6-4,1]). A megndvekedett kockazat a
dezogesztrel szedésének abbahagyasat kovetd eqgy év elteltével mar nem volt megfigyelhetd.

Mivel a dezogesztrel etonogesztrellé metabolizalodik, e vizsgalat eredményei klinikai szempontbdl
az etonogesztrelre nézve is relevansak.

A dezogesztrelt vagy etonogesztrelt tartalmazo gyogyszerek kisérdiratai ennek megfeleléen fris-
sitésre kerilnek, és a meningedma ,nem ismert” gyakorisagu mellékhatasként kerul feltintetésre.

Felhivas mellékhatas-bejelentésre

A gydgyszer engedélyezését kovetéen Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehes-
sen kiserni.

Kerjuk, hogy a dezogesztrel- és etonogesztrel-tartalmu gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatos
barmely feltételezett mellékhatast jelentsen a Nemzeti Népegészséqugyi €s Gyogyszerészeti
Kozpontnak (NNGYK-nak) a https://mellekhatas.nngyk.gov.hu/ oldalon talalhato online bejelenté-
fellleten, vagy a honlaprol (https://nngyk.gov.hu/mellekhatas) letéltheté mellékhatas-bejelentd
lapon, amelyet visszakildhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (Nemzeti Nép-
egészséqlgyi és Gyogyszerészeti Kézpont, 1372 Budapest, Pf. 450).

1 Roland N, Kolla E, Baricault B, Dayani P, Duranteau L, Froelich S et al. Oral contraceptives with progestogens desogestrel or levonorge-
strel and risk of intracranial meningioma: national case-control study. BMJ 2025; 389:e083981 doi:10.1136/bmj-2024-083981
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A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjainak helyi képviseleteihez
is bejelentheti az alabb részletezett elérhetéségeken. Kerjik, hogy mellékhatas-bejelentését csak
az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak vagy a jogosultnak)!

Szivélyes tidvozlettel:

(A AL

Dr. Toth Vera Dr. Székely Laszlo
Manager of Medical Affairs Hungary EU - QPPV (farmakovigilanciért felelés személy)
Medical Affairs Hungary Unit Global Patient Safety Department
Richter Gedeon Nyrt. Richter Gedeon Nyrt.

A dezogesztrel- és etonogesztrel-tartalmu gyogyszerek forgalomba hozatali engedély jogosultjai
nevében.
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