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La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha iniciado una
revision de los datos relativos a casos de meningiomas (tumor
de las membranas que recubren el cerebro y la médula espi-
nal) en mujeres tratadas con medicamentos con nomegestrol

La Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) ha iniciado una revision de los
medicamentos que contienen los prin-
cipios activos nomegestrol y clormadi-
nona (EMA, 2021). Estos medicamentos
pueden usarse, solos o en combinacién
con otros principios activos (estradiol
o etinilestradiol), para tratar trastor-
nos ginecolégicos como amenorrea
(ausencia de periodos menstruales) y
otros trastornos menstruales, sangra-
do uterino, endometriosis (una condi-
cion en la que tejido similar al revesti-
miento del Gitero crece en otras partes
del cuerpo), sensibilidad en los senos y
como terapia de reemplazo hormonal
0 como anticonceptivos.

La revision fue solicitada por la
agencia francesa de medicamentos
(ANSM, Agence Nationale de Sécurité du
Médicament et des Produits de Santé)

a raiz de nuevos datos de dos estu-
dios epidemiologicos llevados a cabo
en Francia en mujeres que tomaban
estos medicamentos, para investigar el
riesgo de meningioma, un tumor de las
membranas que recubren el cerebro y
la médula espinal. Este tumor general-
mente no es maligno y no se considera
un cancer, pero debido a su ubicacion
dentro y alrededor del cerebro y de la
médula espinal, los meningiomas, en
algunos casos, pueden causar proble-
mas graves.
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Se han notificado casos de meningio-
ma en mujeres que toman medica-
mentos que contienen nomegestrol o
clormadinona y ya se incluyen adver-
tencias en la informacion de prescrip-
cion de algunos de los medicamentos,
como en Zoely® (con nomegestrol y
estradiol hemihidrato). Sin embargo, la
informacion para prescriptores (fichas
técnicas) y pacientes (prospectos) pue-
de diferir entre los Estados miembros
de la Unioén Europea (UE).

Los datos de los dos estudios sugieren
que el riesgo de meningioma aumenta
con la dosis y la duracion del trata-
miento, y puede ser mayor en mujeres
que toman nomegestrol o clormadi-
nona durante varios aiios. Los estu-
dios mostraron también que después
de que las mujeres dejaron de tomar
nomegestrol o clormadinona durante
un afio o mas, el riesgo de desarrollar
estos tumores se redujo, y fue com-
parable al riesgo en las personas que
nunca usaron estos medicamentos.

Los medicamentos que contienen
acetato de nomegestrol o acetato de
clormadinona que se estan revisando
actualmente, estan disponibles en
forma de comprimidos que se admi-
nistran por via oral. Estan disponibles
solos o en combinacion con estro-
genos y se comercializan con varios

o con clormadinona, en diversos trastornos ginecoldgicos. EL
objetivo es confirmar este riesgo en ambos medicamentos,
para armonizar, en su caso, la informacion relativa a este ries-
go en todos los medicamentos con ambos principios activos.

nombres comerciales. En Espafia estan
comercializados: con nomegestrol
acetato, ¥ Zoely® (en combinaciéon con
estradiol hemihidrato) como anticon-
ceptivo hormonal combinado oral; y
con clormadinona acetato (en combi-
nacion con etinilestradiol) ¥ Balianca®,
¥ Belara®, Y Elynor® y varios medi-
camentos genéricos, EFG, de Aristo
Pharma Iberia y Stada.

Con la excepciéon de ¥ Zoely® (acetato
de nomegestrol /estradiol hemihi-
drato), que esta autorizado de forma
centralizada, y ya incluye adverten-
cias sobre meningiomas en la infor-
macion de prescripcion (ficha técni-
ca), todos los demas medicamentos
afectados por este procedimiento han
sido autorizados mediante procedi-
mientos nacionales.

Alaluz de estos nuevos datos, el
comité de seguridad de la EMA (PRAC,
Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee) examinara la evidencia
disponible y hara recomendaciones
sobre si las autorizaciones de comer-
cializacion de los medicamentos que
contienen nomegestrol y clormadino-
na deben modificarse en toda la UE.
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Todo ello siguiendo el procedimiento
europeo de arbitraje (o referral, en
inglés), de toma Unica de medidas para
toda la UE y de obligado cumplimiento
para los 27 estados miembros.
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Encuesta Vacunacion
frente a la COVID-19

Estudio sobre la intencion de vacunacion
de la poblacién frente a la COVID-19

entra en Portalfarma.com y
https://asistencial.nodofarma.es/encuestavacunacionCovid

Con esta breve encuesta se pretende conocer la
intencién de vacunacion de la poblacién asi como
fomentar su vacunacion en caso de duda o reticencia
mediante la intervencidn del farmacéutico comunitario.
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