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La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), luego de la evaluacion de
las comunicaciones de seguridad emitidas por autoridades regulatorias de referencia,
informa sobre el riesgo de desarrollo de meningioma asociado al uso de determinados
progestagenos especialmente con uso prolongado, altas dosis acumuladas y mayor
edad de exposicion.

Resumen de la revision de seguridad

Sucesivos estudios epidemiologicos como los desarrollados por el grupo cientifico EPI-
PHARE y revisiones de comités expertos como el PRAC de la EMA han confirmado una
asociacion entre ciertos progestagenos y el riesgo de meningioma.

Se ha demostrado un riesgo incrementado principalmente con el uso de ciproterona,
nomegestrol, clormadinona, medroxiprogesterona, medrogestona, promegestona,
didrogesterona y, mas recientemente, con desogestrel y etonogestrel. El riesgo
se incrementa de manera proporcional a la dosis administrada, la duracion del
tratamiento, la edad avanzada de la paciente y la acumulacion por exposicion previa a
otros progestagenos asociados.

Aunque el riesgo aumenta con el uso continuado, la probabilidad absoluta global de
desarrollar esta neoplasia sigue siendo muy baja estimandose, por ejemplo, un caso
adicional por cada 67.300 usuarias de desogestrel o etonogestrel.

Como resultado de la evaluacion de la evidencia disponible, el Comité para la Evaluacion
de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
ha recomendado medidas de minimizacion de riesgos para varios de estos principios
activos, incluyendo la contraindicacion de su uso en pacientes con meningioma o
antecedentes de esta enfermedad.

A la fecha, DINAVISA no ha recibido reportes de sospechas de casos de meningioma
vinculados al uso de progestagenos en su base de datos de farmacovigilancia. No
obstante, se enfatiza que la ausencia de reportes o de notificaciones formalmente
registradas no significa necesariamente la inexistencia de casos en la poblacion
nacional, sino que resalta la importancia de fortalecer de manera continua la cultura
de notificacion activa para identificar eventos adversos que pudieran estar pasando
inadvertidos en la practica clinica cotidiana.
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DINAVISA Recomienda:

A los Titulares de Registro Sanitario:

e Actualizar de manera obligatoria las fichas técnicas, prospectos e insertos de
todos los productos que contengan los progestagenos mencionados, incluyendo la
contraindicacion en pacientes con meningioma o antecedentes de este, asi como la
advertencia sobre el riesgo de desarrollo de este tumor.

e Fortalecer los sistemas de farmacovigilancia para recabar informacion detallada
sobre sospechas de eventos adversos neuroldgicos y notificar oportunamente
cualquier nueva senal de seguridad.

A los Profesionales de la Salud:

* Noiniciarnimantenereltratamiento con progestagenos en pacientes con diagndstico
actual o antecedente de meningioma.

e Las mujeres tratadas con progestagenos deben ser monitorizadas para detectar
signos y sintomas de meningioma.

e Evaluar cuidadosamente la relacion beneficio-riesgo antes de iniciar o mantener
tratamientos prolongados con progestagenos.

e Sise diagnostica un meningioma, interrumpir definitivamente el tratamiento.

* Notificar toda sospecha de reaccion adversa a DINAVISA.

A los Pacientes y Publico en General:

* No suspenda ni altere su tratamiento hormonal anticonceptivo o terapéutico sin
consultar previamente a su médico tratante.

e Consulte de inmediato a su médico si experimenta sintomas como dolor de cabeza
intenso o inusual, cambios en la vision, zumbido en los oidos o convulsiones.

* Informe siempre a su profesional de salud sobre sus antecedentes médicos y todos
los medicamentos o anticonceptivos que haya utilizado anteriormente.

DINAVISA subraya la importancia de que toda sospecha de reaccion
adversa asociada al uso de farmacos conteniendo progestagenos u
otro medicamento debe ser notificada por los profesionales de la salud.
Los pacientes también tienen la posibilidad de reportar estos casos
al Centro Nacional de Farmacovigilancia (farmacovigilancia@dinavisa.
gov py) via reporte en linea (e- Reportlng) a través del enlace https://

y-vacunasz La informacion recopilada por esta via es fundamental
para enriquecer el conocimiento sobre el comportamiento de los
medicamentos una vez que son ampliamente utilizados por la
poblacion.
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