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Oggetto: Nota Informativa Impdrtante sui medicinali contenenti desogestrel ed etonogestrel-

rischio di meningiomi

Ai Direttori Generali delle Aziende Sanitarie
Ai Servizi di Farmacia delle Aziende Sanitarie
Ai Responsabili di Farmacovigilanza
Agli Ordini Provinciali dei Medici
Agli Ordini Provinciali dei Farmacisti
All’ATOP
AI’ARIS
AII’ACOP

e p.c. Ai Centri di riferimento diF armacovigilanza

LORO SEDI

Si invia la Nota Informativa Importante, redatta dall’ Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) in
accordo con ’EMA e pubblicata sul sito istituzionale dell'Agenzia in data 06/08, per informare gli
operatori sanitari in merito al rischio di meningiomi con ['utilizzo di medicinali contenenti
desogestrel ed etonogestrel. In sintest:

» Esiste un lieve aumento del rischio di meningioma associato all'uso corrente ¢ prolungato (>1
anno) di medicinali contenenti desogestrel o etonogestrel;

»  L'uso di desogestrel o etonogestrel ¢ controindicato nelle donne con meningioma o anamnesi
di meningioma.

»  Le donne trattate con desogestrel o etonogestrel devono essere monitorate per la comparsa di

segni e sintomi di meningioma.
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» In caso di diagnosi di meningioma, l'assunzione di desogestrel o etonogestrel deve esserc
interrotta.

» 11 rischio pud essere pill elevato nelle donne precedentemente esposte all’utilizzo di
progestinici gid noti per essere associati a un aumento del rischio di meningioma (ad esempio
ciproterone, nomegestrolo, medrossiprogesterone e clormadinone); cio deve essere considerato
prima di iniziare il trattamento con desogestrel o etonogestrel.

» Complessivamente, si stima che si verifichi circa un caso aggiuntivo di meningioma ogni
67.300 donne trattate con desogestrel.

I documento & disponibile sul sito istituzionale dell'Assessorato alla  sezione

“Farmacovigilanza — Note Informative e comunicati”.
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