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Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Acétate de nomégestrol (Lutényl et génériques) /acétate
de chlormadinone (Lutéran et génériques), et risque de
meéningiome : recommandations d’utilisation et de suivi
des patientes

Compte tenu du sur-risque démontré de méningiome associé a la prise d'acétate de nomégestrol (Lutényl et
génériques) et d’acétate de chlormadinone (Lutéran et génériques), nous publions des recommandations
portant sur I'utilisation de ces traitements et sur le suivi des femmes concernées .

Ces recommandations se basent sur les réflexions menées par le comité d’experts composé de médecins et d’acteurs
associatifs mis en place pour définir les conditions de prise en charge avec ces traitements au regard du risque de
méningiome. Elles se substituent aux recommandations préliminaires publiées en juin 2020.

Nous invitons les professionnels de santé concernés a d’ores et déja les mettre en pratique, et les patientes a
se rapprocher de leur médecin pour en discuter.

Le comité d’experts se réunira a nouveau le 22 janvier pour discuter des documents d'information destinés a accompagner
ces recommandations.

Les recommandations portent en particulier sur :

e les situations dans lesquelles le bénéfice-risque de ces traitements est favorable ;

e la surveillance des patientes par imagerie cérébrale.

Une information présentant ces nouvelles recommandations sera transmise par mail aux professionnels de santé
prescripteurs, radiologues et pharmaciens dans les prochains jours. Ces recommandations seront également partagées au
niveau européen.

Compte-rendu de la séance du 16 décembre 2020 du CST « Consultation publique sur les traitements Lutényl,

Lutéran et leurs génériques et le risque de méningiome

Télécharger les recommandations d’utilisation et de suivi des patientes
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https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/17/20201216-cr-cst-meningiome-progestatifs.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/12/14/20210316-lutenyl-luteran-mailing.pdf
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Lutényl/Lutéran

o En lien avec cette information

PUBLIE LE 08/07/2022 PUBLIE LE 17/06/2020 - MIS A JOUR LE 16/03/2021
Médicaments a base de nomégestrol et de Lutényl/Lutéran et génériques :
chlormadinone (dont Lutényl/Luteran et recommandations préliminaires suite a la
génériques) : I'’ANSM a exprimé sa réserve lors confirmation du sur-risque de méningiome

du vote des conclusions du PRAC sur la
réévaluation de leur bénéfice/risque

SURVEILLANCE SURVEILLANCE
PHARMACOVIGILANCE PHARMACOVIGILANCE

PUBLIE LE 07/12/2020 - MIS A JOUR LE 16/03/2021

Lutényl / Lutéran et risque de méningiome :
prochaine réunion du comité d'experts le 16
décembre

VIE DE L'’AGENCE
INSTANCES
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https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/lutenyl-luteran
https://ansm.sante.fr/actualites/medicaments-a-base-de-nomegestrol-et-de-chlormadinone-dont-lutenyl-luteran-et-generiques-lansm-a-exprime-sa-reserve-lors-du-vote-des-conclusions-du-prac-sur-la-reevaluation-de-leur-benefice-risque
https://ansm.sante.fr/actualites/lutenyl-luteran-et-generiques-recommandations-preliminaires-suite-a-la-confirmation-du-sur-risque-de-meningiome
https://ansm.sante.fr/actualites/lutenyl-luteran-et-risque-de-meningiome-prochaine-reunion-du-comite-dexperts-le-16-decembre
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