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LETTRE D’INF-ORMATION DESTINEE
AUX PROFESSIONNELS DE SANTE

Objet : Lutenyl®5 mg comprimé sécable, DCI : acétate de nomégestrol
Risque de survenue de méningiome

Cher Docteur,

Les laboratoires Maphar en accord avec la Direction du Médicament et de la Pharmacie
souhaitent vous informer de la possibilité d'un nouveau risque associé a I'utilisation de
la spécialité Lutenyl® dont le principe actif est I'acétate de normogestrol.

Les données de pharmacovigilance actuelles mettent en évidence des cas de
méningiomes associés a [l'utilisation de l'acétate de nomégestrol a des doses
thérapeutiques. Cependant ces cas déclarés ne permettent pas de conclure, a ce stade,
que les femmes qui utilisent ces médicaments présentent un risque de méningiome plus

élevé que celui observé dans la population générale.

Nous vous informons qu'une étude épidémiologique sera conduite dans les prochains
mois afin de déterminer si l'utilisation de ce progestatif est associé & un sur-risque de
développer un méningiome. Parallelement, une enquéte de pharmacovigilance est en
cours sur ce sujet afin de mieux caractériser ce risque.

Dans l'attente de ces résultats et de la mise a jour des mentions légales approuvées par
le Ministére de la Santé, nous vous invitons a prendre en compte les nouvelles
recommandations de prescription de cette spécialité:

» L'utilisation d’acétate de nomégestrol est contre-indiquée en cas d’existence ou
d’antécédent de méningiome.

» Si un méningiome est diagnostiqué chez une patiente traitée par l'acétate de
nomégestrol, le traitement devra étre arrété immédiatement et définitivement, et
la conduite a tenir devra étre discutée avec un neurochirurgien.



Pour rappel, les indications de la spécialité Lutenyl® 5 mg sont :

| v" Chez la femme avant la ménopause : les troubles menstruels liés a une sécrétion

| progestéronique insuffisante ou absente, notamment :

‘ - les anomalies de la durée du cycle : oligoménorrhée, polyménorrhée,

‘ spanioménorrhée, aménorrhée (aprés bilan étiologique);

‘ - les hémorragies génitales fonctionnelles : métrorragies, ménorragies, incluant
celles liées aux fibromes;

‘ - les manifestations fonctionnelles précédant ou accompagnant les regles

] dysménorrhée essentielle, syndrome prémenstruel, mastodynies cycliques.

| v" Chez la femme ménopausée: cycles artificiels en association avec un estrogéne.

En cas de prescription d’acétate de nomégestrol, il faut :

- Informer les patientes de I'existence du risque de méningiome,

- (Ré)-évaluer la balance bénéfice/risque pour chaque patiente, en tenant compte
durisque de méningiome,

- Vérifier auprés des patientes I'absence d’antécédent de méningiome ou de
méningiome en évolution connu,

- Prescrire dans le respect des indications autorisées par ’AMM,

- Prescrire aux doses les plus faibles possibles et sur une durée la plus courte
possible.

Nous restons a votre disposition pour toute information complémentaire et vous prions
de croire, Cher Docteur, en I'expression de nos salutations les plus sincéres.

’,f‘\

Rachid LAMRIN EL. UAHHABI
Pharmacien Respornsable

Directeuy Général
Affaires Pharm tiques




