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M“ A MINISTERUL SANATATII
“ AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI B
——% o STADISPOZITIVELOR MEDICALE DINROMANIA

E Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti

= & Tel: +4021-317.11.00

7;9 Fax: +4021-316.34.97
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ANMDMR
Citre,

COLEGIUL MEDICILOR DIN ROMANIA %0 &F 0o2b
Doamnei Presedinte Prof. Univ, Dr, Citilina Poiani

Vi aducem la cunostinid misurile intreprinse de Agentia Europcani pentru
Medicamente (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicalc
din Roméania (ANMDMR) §i companiile ORGANON BIOSCIENCES S.R.L., GEDEON
RICHTER ROMANIJA S.A. si ASPEN PHARMA TRADING LIMITED, prin
reprezentanta locald Rual Farm S.R.L., detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd din
Romaénia pentru medicamentele care contin desogestrel si etonogestrel, pentru instiintarea
profesionigtilor din domeniul sinatitii cu privire la riscal de meningiom si misurile de
reducere la minimum a acestui risc pentru medicamentele care contin desogestrel 5i
etonogestrel,

Companiile mai sus mentionate, vor initia informarea in legituri cu acest aspect a
profesionistilor din domeniul s&ndtatii, prin intermediul documentului ,,Comunicare
directd citre profesionistii din domeniul sinatifii”, conform planului de comunicare
agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizata sistematic in Uniunea Europeani, are ca
scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sintétii asupra unor probleme de siguran{a
in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din domeniul
sdnétafii. De asemenca, menfionam ¢cd ANMDMR va publica pe website (www.anm.ro)
aceeagi informatfie, la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd —
Comunicin directe citre profesionistii din domeniul sanatatii.

Anexam la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Mentiondm c# aceastd informatie a fost transmisd si Ministerului Sanatitii —
Directia farmaceuticd §i dispozitive medicale, Casei Nationale de Asiguriri de Sindtate
1 Colegiului Farmacistilor din Romania.

VICEPRESEDINTE
Elena Valerlag BRODEALA
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

August 2026

Medicamentele care confin desogestrel si etonogestrel — informare privind
riscul de meningiom §i misurile de reducere la minimum a acestui risc

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente si Agen{ia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania, companiile ORGANON
BIOSCIENCES S.RL., GEDEON RICHTER ROMANIA S.A. si ASPEN
PHARMA TRADING LIMITED doresc sd vi informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

Existd un risc usor crescut de aparitie a meningiomului, asociat cu utilizarea
curentd §i prelungiti (mai mult de I an) a medicamentelor care contin
desogestrel san etonogestrel.

Administrarea desogestrelului sau etonogestrelului este contraindicatd la
femeile cu meningiom sau cu antecedente de meningiom,

Femeile tratate cu desogestrel sau etonogestrel trebuie monitorizate pentru
aparitia semnelor §i simptomelor de meningiom.

Daca o femeie este diagnosticatd cu meningiom, tratamentul cu desogestrel
sau etonogestrel trebuie ntrerupt.

Riscul poate fi mai mare in cazul expunerii anterioare la progestative
cunoscute deja ca fiind asociate cu un risc crescut de meningiom (de
exemplu, ciproterond, nomegestrol, medroxiprogesteron si clormadinoni);
acest aspect trebuie luat in considerare inainte de initierea tratamentului cu
desogestrel sau etonogestrel,

Per ansamblu, se estimeazi aparitia unui caz suplimentar de meningiom la
aproximativ fiecare 67.300 de femei tratate cu desogestrel.
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Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti

Desogestrelul i etonogestreiul, administrate in monoterapie sau in asociere cu etinilestradiol, sunt
indicate pentru contraceptie si sunt disponibile sub forma de comprimate orale, incl vaginal sau
implant subcutanat.

Desogestrelul este metabolizat la etonogestrel.

Meningiomul este o tumora rard, in general benigna, care s¢ dezvoltd din meninge. Semnele si
simptomele clinice ale meningiomului pot fi nespecifice si includ tulburdri de vedere, pierderea
auzului sau tinitus, pierderea mirosului, cefalee care se agraveazi in timp, tulburiri de memorie,
convulsii sau slabiciune Ia nivelul extremitatilor. Degi majoritatea meningioamelor sunt benigne,
acestea pot avea consecinte grave in functie de localizare si pot necesita tratament chirurgical.

Pe baza rezultatelor unui studiu epidemiologic francez de tip caz-martor (case-control)', a fost
observatd o asociere intre desogestrel $i meningiom. Studiul s-a bazat pe date provenite din
sistemul national francez de date de sanatate (SNDS - Systéme National des Données de Santé) si
a inclus 8.391 de femei care au fost supuse unei interventii chirurgicale intracraniene pentru
meningiom. Fiecare caz a fost asociat cu 10 martorl, in functie de anul nasterii si zona de
rezidentd (83.910 martori). A fost observat un risc usor crescut de meningiom intracranian in
cazul utibizarii actuale si de lungd duratd (=1 an) a desogestrelului 75 micrograme (raportul
cotelor JOR] 1,3 [interval de incredere 95%: 1,1-1,5]). Numirul estimat de femei necesar a fi
tratate pentru a produce o rcactic adversd a fost de 67.300 de femei pentru un caz de meningiom
intracranian. Riscul a crescut odati cu durata tratamentului (37 ani)} (OR 2,1 [IC 95%: 1,5-2.9]).
Riscul suplimentar a fost mai mare la femeile care au utilizat anterior un progestativ cunoscul ca
fiind asociat cu aparitia meningiomutui {OR 3,3 [IC 95%: 2,6-4,1]). Riscul crescut nu a mai fost
observat dupd un an de la intreruperea tratamentului cu desogestrel.

Deoarece desogestrelul este metabolizat la etonogestrel, rezultatele accstui studiu sunt relevante
din punct de vedere clinic si peniru etonogestrel.

in cadrul misurilor de reducere la minimum a riscului de aparitie a meningiomului, informatiile
despre medicament pentru medicamentele care contin desogestrel sau etonogestrel vor fi
actualizate corespunzitor, iar meningiomul va fi adiugat ca reactie adversd cu frecventd
“necunoscutd”.

Apel la vaportarea de reactii adverse

Este important sd raportati orice reacfie adversd suspectatd, asociati cu administrarea
medicamentelor care contin desogestrel sau cu administrarea medicamentelor care contin
etonogestrel, ciire Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din
Romdnia, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizénd sistemul electronic
de raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a Agenjiei Nationale a

Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sdnétescu nr. 48, sector |

' Roland M, Kolla E, Baricault B, Dayani P, Duramteau [, Froelich S et al. Oral contraceptives with progestogens desogestred or levenergestrel and
risk of intracranial meningioma: national case-control study. BMJ 2025; 389:¢083981 doir10.1136.hinj-26124-08 398
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Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr(@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportare online la adresa: htips://adr.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta i catre detinitorul autorizatici de punere pe
piatd (DAPP)Y reprezentanta locald a DAPP, la urmétoarele datc de contact prezentate in Anexa 1.

Covordonatele de contact ale reprezentantei locale a definitorului autorizafiei de punere pe
piatd

Pentru intrebdri si informatii suplimentare va rugém si contactali companiile farmaceutice,
utilizand datele de contact prezentate in Anexa 2.
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Anexa 1 — Date de contact ale Detiniitorilor autorizatiei de punere pe piatd (DAPP)/reprezentantelor locale ale DAPP pentru medicamentele
care contin desogestrel sau etonogestrel, pentru raportarea reactiilor adverse suspectate

Pentru raportarea reactiilor adverse suspectate v rugam si contactati:

31-07-2026

09:46:57

AN.M.D.MR.

+40213163457

Denumire medicamente

Detinatorii
Autorizatiilor de
Punere pe Piati

Adresa de contact

Email

H

Telefon/ Fax

mg/0,030 mg comprimate filmate

LIMITED prin

sector 5, 050686,

(DAPP)
LAURINA 0,050 mg/0,035 mg + ASPEN PHARMA | Strada loviti nr. tarmacovigilenta.rualiirual.ro | Tel: +40 21 411
0,100 mg/0,030 mg + 0,150 TRADING 12, bL. P14, ap. 13, 39 86

Fax:+4021 314

Marvelon 21, 0,150 mg/6,030 mg
comprimate

Mercilon 0,150 mg/0,020 mg

Business Park.
Cladirea 2 Birou
306 si Birou 307,
Etaj 3. Sectorul |,

reprezentant local | Bucuresti. 08 78
RUAL FARM Roménia
o S.R.L. ROMANIA B

Desorelle Zilnic 0,15 mg/0,03 mg GEDEON Str. Cuza Voda Nr. | pharmacovigiiancei@gedeon- | Tel: +40 265 257
comprimate filmate RICHTER 99-105, 540306, | richterro 011

ROMANIA S.A, Targu Mures.
Novynette Continuu 0,15 mg/0,02 Roménia
mg comprimate filmate
Cerazette 0,075 mg comprimate ORGANON Strada Av. dpecromania@organon.com | Tel: +40 21 527
filmate BIOSCIENCES Popisteanu. Nr. 2990

S.R.L. 54A. Expo

comprimate Bucuresti.
Rominia
Nexplanon 68 mg implant
NuvaRing 0,120 mg/0,015 mg per
24 de ore sistem cu cedare vaginala
1
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Anexa 2 - Date de contact ale Detinitorilor autoriza
medicamentele care contin desogestrel sau eton

Pentru intrebari si informatii suplimentare v rugdm s& contactati:

tiei de punere pe piatid (DAPP) /reprezentantelor locale ale DAPP pentru
ogestrel, pentru intrebiri si informatii suplimentare

Detinitorul Reprezentanta locala Denumire medicament, bCI Calea de Nume
Autorizatiei de concentratie si forma administrare | reprezentant
Punere pe Piati farmaceutici DAPP
(DAPP)
ASPEN PHARMA | Rual Farm S.R.L. LAURINA 0,050 mg/0,035 | Desogestrel/ oral Dr. Sergiu
TRADING . mg + 0,100 mg/0,030 mg + | etinilestradiol Desaga
LIMITED Strada _O<_Hm nr. 12,bl. P14, 0,150 EN\PQMQ mg

ap. 13, sector ,m.. 050686, comprimate filmate

Bucuresti, Roménia

Email:

farmacovigilenta rual ginual.ro
GEDEON Gedeon Richter Rominia [Desorelle Zilnic 0,15 Desogestrel/ | oral | Sime Emil
RICHTER S.A. mg/0,03 mg comprimate etinilestradiol ! Roland
ROMANIA S.A. Str. Cuza Voda Nr. 99-105. |[filmate

540306, Targu Mures.

Romania Novynette Continuu 0,15

Tel: 0040-265-257 011 |mg/0,02 mg comprimate

e-mail: filmate

pharmacovigilanceigizedenn-

0
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Strada Av. Popisteanu. Nr.
34A, Expo Business Park.
Cladirea 2, Birou 306 si

Birou 307, Etaj 3. Sectorul

1. Bucuresti, Romania 012
095

Email: py_seied

NI,

Marvelon 21, 0,150
mg/0,030 mg comprimate

Mercilon 0,150 mg/0,020
mg comprimate

“ Nexplanon 68 mg implant

NuvaRing 0,120 mg/0,015
mg per 24 de ore sistem cu
cedare vaginala

Desogestrel/
etinilestradiol

Desogestrel/
etinilestradiol

Etonogestrel

Etonogestrel/
etinilestradiol

| ORGANON ORGANON CERAZETTE 0,075 mg | Desogestre! | oral/ implant/ | Farm. Denisa
BIOSCIENCES BIOSCIENCES S.R.L. comprimate filmate w vaginal Androne
S.R.L. !




