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PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Progesteron Depo (hidroksiprogesteron): suspenzija dozvole za lek

Postovani,

Kompanija Galenika a.d. Beograd, nosilac dozvole za lek Progesteron Depo (hidroksiprogesteron),
rastvor za injekciju, 250 mg/mL, u saradnji sa Agencijom za lekove i medicinska sredstva Srbije
(ALIMS), Zeli da Vas obavesti o sledecem:

Sazetak

e Rezultati velike epidemiolofke studije ukazuju na moguénost poveéanog rizika od
karcinoma kod osoba koje su bile izloZene 17-hidroksiprogesteron kaproatu (17-
OHPC) u materici. Ovaj rizik je mogué, ali nije potvrden zbog odredenih ograni¢enja
studije.

e Podaci iz multicentriénog, dvostruko slepog randomizovanog Kkontrolisanog
ispitivanja pokazali su izostanak efikasnosti 17-OHPC u prevenciji prevremenog
porodaja. Podaci o efikasnosti u drugim akuSerskim i ginekoloSkim indikacijama u
kojima je 17-OHPC odobren su ograniceni.

e Odnos Koristi i rizika za lekove koji sadrzi 17-OHPC se viSe ne smatra pozitivnim u
svim odobrenim indikacijama i zbog toga ¢e dozvole za lekove koji sadrze 17-OHPC
biti suspendovane u zemljama EU, kao i dozvola za lek Progesteron Depo u Republici
Srbiji.

e Lekove koji sadrze 17-OHPC ne treba viSe propisivati i distribuirati. Potrebno je
razmotriti alternativne terapijske opcije za sve indikacije.

U Republici Srbiji, hidroksiprogesteron u obliku 17-OHPC je registrovan pod zaSticenim
nazivom Progesteron Depo. Ovaj lek viSe nece biti dostupan u Republici Srbiji.



Dodatne informacije

Hidroksiprogesteron kaproat je sintetski progesteron, koji je u obliku intramuskularne injekcije odobren za
leenje raznih ginekologkih i akuSerskih stanja', sa druga&ijim farmakoloskim svojstvima od prirodnog
progesterona.

U maju 2023. Evropska agencija za lekove (EMA) je inicirala procenu odnosa korist-rizik 17-OHPC u svim
odobrenim indikacijama, na nivou EU. Ova procena je usledila zbog zabrinutosti u vezi bezbednosti i
efikasnosti 17-OHPC, na osnovu podataka iz sprovedene farmakoepidemiologke studije? i klinitkog
ispitivanja’.

U novembru 2021. godine objavljeni su rezultati farmakoepidemioloske studije sprovedene u Sjedinjenim
Ameri¢kim Drzavama (SAD) koja je pratila populacionu kohortu od > 18000 pojedinaca (od kojih je 234
ili oko 1% bilo izlozeno 17-OHPC in utero) priblizno 50 godina od rodenja. Ova studija je ukazala da in
utero izlozenost 17-OHPC moZe da bude povezana sa veéim rizikom od pojave karcinoma kod osoba
izloZenih in utero, u poredenju sa onima koji nisu bili izloZeni (prilagodeni HR 1.99, [95% CI 1.31, 3.02]).
Podaci ukazuju da je procenjena incidenca karcinoma niska medu pojedincima izloZzenim in utero (niZa od
25/100 000 osoba-godina). Ovaj rizik je mogu¢ ali ne moze biti potvrden usled ograni¢enja studije. Nije
bilo moguée identifikovati bilo kakve mere koje bi efikasno sprecile in utero izlozenost 17-OHPC.

U toku 2020. godine, rezultati multicentri¢nog, dvostruko slepog randomizovanog klini¢kog ispitivanja,
takode sprovedenog u SAD izmedu 2009. 1 2018. godine, pokazali su da 17-OHPC nije efikasniji od placeba
u spreavanju prevremenog porodaja kod Zena sa istorijom spontanih prevremenih porodaja ili u smanjenju
ozbiljnih dogadaja u vezi sa prevremenim rodenjem dece. Kasnije objavljena meta-analiza*® potvrdila je
odsustvo koristi 17-OHPC u prevenciji prevremenih porodaja bez obzira na faktore rizika.

Imajuéi u vidu rezultate farmakoepidemioloske studije i rezultate klini¢kog ispitivanja i meta-analize, kao
i ograni¢ene podatke o efikasnosti u ostalim indikacijama, odnos korist-rizik 17-OHPC vi$e nije povoljan
u svim odobrenim indikacijama. Dozvole za lekove sa aktivnom supstancom 17-OHPC ¢e biti
suspendovane i oni vi$e nece biti dostupni.

Lekove koji sadrze 17-OHPC ne treba viSe propisivati niti distribuirati. Potrebno je razmotriti alternativne
opcije leCenja za sve indikacije.

Poziv na prijavljivanje neZeljenih reakcija

Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neZeljene reakcije na lek Agenciji za lekove i

medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

e  popunjavanjem online obrasca za prijavljivanje neZeljenih reakcija koji je dostupan na internet stranici
ALIMS-a (www.alims.gov.rs)

e popunjavanjem obrasca za prijavljivanje nezeljenih reakcija na lekove koji moZete preuzeti sa internet
strana ALIMS-a (www.alims.gov.rs) i slanjem na jedan od sledeéih nadina: postom (Vojvode Stepe
458, 11221 Beograd), telefaksom (011 3951 130) ili elektronskom poStom
(nezeljene.reakcije@alims.gov.rs).




Ukoliko imate bilo kakvih pitanja u vezi sa ovim pismom ili lekom Progesteron Depo, te ukoliko zelite da
prijavite sumnju na neZeljene reakcije, molimo Vas da se obratite nosiocu dozvole za navedeni lek u
Republici Srbiji koristeci sledec¢e kontakt podatke:

e-mail: pharmacovigilance@galenika.rs
tel: 011 307 1327

S postovanjem,
/
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Dr med Miljana Vojvodié¢
Zamenik odgovornog lica za farmakovigilancu
Galenika a.d. Beograd
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