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Pismo zdravstvenim radnicima o ukidanju dozvole za lijek Progesteron Depo
(hidroksiprogesteron kaproat)

Postovani,

U saradnji s Agencijom za lijekove i medicinska sredstva Bosne 1 Hercegovine (ALMBIH),
Galenika d.o.o. Banja Luka kao nosilac odobrenja za stavljanje u promet lijeka Progesteron
Depo (hidroksiprogesteron kaproat), rastvor za injekciju, 250 mg/ml Zeli Vas informisati o
sljede¢em:

SaZetak

e Rezultati velike epidemioloske studije ukazuju na moguénost pove¢anog
rizika od karcinoma kod osoba koje su bile izloZene 17-
hidroksiprogesteron kaproatu (17-OHPC) u materici. Ovaj rizik je
mogu¢, ali nije potvrden zbog odredenih ogranicenja studije.

e Podaci iz multicentri¢nog, dvostruko slijepog randomizovanog
kontrolisanog ispitivanja pokazali su izostanak efikasnosti 17-OHPC u
prevenciji prijevremenog porodaja. Podaci o efikasnosti u drugim
akuSerskim i ginekoloSkim indikacijama u kojima je 17-OHPC odobren
su ograniceni.

e Odnos Kkoristi i rizika za lijekove koji sadrze 17-OHPC se viSe ne smatra
pozitivnim u svim odobrenim indikacijama i zbog toga ¢e dozvole za
lijekove koji sadrze 17-OHPC biti suspendovane u zemljama EU, a
dozvola za lijek Progesteron Depo u BIH ukinuta.

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

U Bosni i Hercegovini, hidroksiprogesteron u obliku 17-OHPC je registrovan
pod zasti¢enim nazivom Progesteron Depo. Ovaj lijek viSe nece biti dostupan
u BIH. Kako je Galenika podnijela zahtjev za ukidanje dozvole za lijek,
povlacenje predmetnog lijeka iz prometa ce se zapoceti nakon dobijanja
rjeSenja o ukidanju dozvole za lijek. Povlaenje Ce se obaviti do nivoa

apoteka, bice klasifikovano kao klasa Il prema vazecoj proceduri Galenike
a.d. Beograd, Sto prekti¢no znaci da ¢e se povlacenje zavrSiti za 48h.



Dodatne informacije

Hidroksiprogesteron kaproat je sintetski progesteron, koji je u obliku intramuskularne injekcije
odobren za lijeCenje raznih ginekoloskih i akugerskih stanja', sa drugac¢ijim farmakoloskim
svojstvima od prirodnog progesterona.

U maju 2023. Evropska agencija za lijekove (EMA) je inicirala procjenu odnosa korist-rizik 17-
OHPC u svim odobrenim indikacijama, na nivou EU. Ova procjena je uslijedila zbog
zabrinutosti u vezi bezbjednosti i efikasnosti 17-OHPC, na osnovu podataka iz sprovedene
farmakoepidemioloske studije? i klini¢kog ispitivanja’.

U novembru 2021. godine objavljeni su rezultati farmakoepidemioloske studije sprovedene u
Sjedinjenim Americkim 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 procjenjena
incidenca karcinoma niska medu pojedincima izlozenim in utero (niza od 25/100 000 osoba-
godina). Ovaj rizik je mogu¢ ali ne mozZe biti potvrden uslijed ograni¢enja studije. Nije bilo
moguce identifikovati bilo kakve mjere koje bi efikasno sprecile in utero izlozenost 17-OHPC.

U toku 2020. godine, rezultati multicentricnog, dvostruko slijepog randomizovanog klinickog
ispitivanja,® takode sprovedenog u SAD izmedu 2009. i 2018. godine, pokazali su da 17-OHPC
nije efikasniji od placeba u sprijeCavanju prijevremenog porodaja kod Zena sa istorijom
spontanih prijevremenih porodaja ili u smanjenju ozbiljnih dogadaja u vezi sa prijevremenim
rodenjem djece. Kasnije objavljena meta-analiza*> potvrdila je odsustvo koristi 17-OHPC u
prevenciji prijevrementh porodaja bez obzira na faktore rizika.

Imajuéi u vidu rezultate farmakoepidemioloske studije 1 rezultate klini¢kog ispitivanja i meta-
analize, kao 1 ograni¢ene podatke o efikasnosti u ostalim indikacijama, odnos korist-rizik 17-
OHPC vise nije povoljan u svim odobrenim indikacijama. Dozvole za lijekove sa aktivnom
supstancom 17-OHPC ¢e biti suspendovane 1 oni viSe nece biti dostupni.

Lijekove koji sadrze 17-OHPC ne treba vise propisivati niti distribuirati. Potrebno je razmotriti
alternativne opcije lijeCenja za sve indikacije.

Poziv na prijavljivanje neZeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet je vazno.
Ono omogucava kontinuirano pra¢enje odnosa korist/rizik lijeka.

Od zdravstvenih stu¢njaka se trazi da prijave svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno
ALMBIH. Prijava se moZe dostaviti:



— Putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu
(IS Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH, ili
Putem odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka, koji se mogu
naci na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze
dostaviti ALMBIH putem poste, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail adresu:
ndl@almbih.gov.ba)

Kontakt podaci nosioca dozvole

Nosilac dozvole za
stavljanje lijeka u Naziv lijeka E-mail Telefon/faks
promet u BiH

¢ Progesteron depo
Galenika d.o.o. rastvor za injekciju
250 mg/ml

jovana.vrhovac | tel: +387 51 213190
@aqalenika.rs.ba | faks: +387 51 223191
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