COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
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Aprilie 2020

Restrictii de utilizare a medicamentelor care contin acetat de ciproterona

din cauza riscului de aparitie a meningiomului

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, compania
Bayer AG doreste sa va informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

Aparitia meningioamelor (individuale si multiple) a fost raportata in
asociere cu utilizarea acetatului de ciproterona, indeosebi in cazul
dozelor de 25 mg/zi si mai mari.

Riscul de aparitie a meningiomului creste odata cu cresterea dozelor
cumulative.

Utilizarea acetatului de ciproteroni este contraindicati la pacientii cu
meningiom existent sau Tn antecedente.

Pacientii trebuie monitorizati pentru meningiom in concordantia cu
practica medicala clinica.

in situatia in care un pacient tratat cu acetat de ciproterona este
diagnosticat cu meningiom, tratamentul trebuie oprit definitiv.
Pentru semnele severe de androgenizare, de exemplu hirsutism sever,
alopecie androgenica severa, insotite frecvent de forme severe de acnee
si/sau de seboree la femei, se pot utiliza doze de 50 mg acetat de
ciproterona atunci cand nu au fost obtinute rezultate satisfacitoare cu
doze mai mici de medicamente care contin acetat de ciproterona sau
cu alte optiuni terapeutice.

Pentru scaderea libidoului, in cazul deviatiilor sexuale la barbati, se
pot utiliza doze de 50 mg acetat de ciproterona atunci cand alte
interventii sunt considerate inadecvate.

Utilizarea acetatului de ciproterond pentru urmatoarele indicatii
rimane neschimbati: tratamentul antiandrogenic Tn carcinomul
inoperabil de prostata.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

Indicatiile terapeutice pentru monoterapia cu acetat de ciproterona pentru doza de 50 mg la
femei includ semnele severe de androgenizare, de exemplu hirsutism sever, alopecie
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androgenicd severd, insotite frecvent de forme severe de acnee si/sau de seboree. Indicatiile
terapeutice la barbati pentru doza de 50 mg includ tratamentul antiandrogenic in carcinomul
inoperabil de prostata si scaderea libidoului, Tn cazul deviatiilor sexuale.

Meningiomul este o tumora rara care se formeaza la nivelul meningelui. Semnele clinice si
simptomele de meningiom pot fi nespecifice si pot include tulburdri de vedere, pierderea
auzului sau tiuit in urechi, pierderea mirosului, dureri de cap care se agraveaza cu timpul,
pierderea memoriei, convulsii sau slabiciune la nivelul extremitatilor.

Asocierea dintre utilizarea dozelor mari (50 mg/zi) de acetat de ciproterona si meningiom a fost
descrisa pentru prima data in 2008, iar Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP)
medicamentelor care contineau acetat de ciproterona intr-o concentratie de 10 mg sau mai mult
a fost actualizat pentru a include contraindicatia de administrare in meningiom sau antecedente
de meningiom si o atentionare cu privire la riscul de aparitie a meningiomului. Recent,
rezultatele unui studiu francez epidemiologic de cohorta au aratat o asociere, dependenta de
doza cumulativi, intre acetatul de ciproterond si meningiom.! Acest studiu s-a bazat pe date
provenite de la Casa Nationala de Asigurdri de Sanatate din Franta (Caisse Nationale
d'Assurance Maladie - CNAM) si a inclus o populatie de 253.777 de femei care utilizau
ciproterond comprimate cu concentratia de 50-100 mg. Incidenta meningiomului tratat
chirurgical sau prin radioterapie a fost comparata intre femeile expuse la acetat de ciproterona
n doza mare (doza cumulativa >3 g) si femeile cu expunere limitata la acetatul de ciproterona
(doza cumulativd <3 g). A fost demonstratd o relatie intre doza cumulativa si raspunsul
organismului la aceasta.

Doza cumulativa de acetat de | Rata incidentei (in  ani- | RRagj (95% IT) @

ciproterona pacient)

Expunere limitata (< 3 g) 4,5/100.000 Ref.

Expunere la>3g 23,8/100.000 6,6 [4,0-11,1]
12 pandla36 g 26/100.000 6,4 [3,6-11,5]
36 panala 60 g 54,4/100.000 11,3 [5,8-22,2]
mai mult de 60 g 129,1/100.000 21,7 [10,8-43,5]

4 Ajustat pe baza varstei (adjusted based on age - adj) ca variabild dependentd de timp si a
aportului de estrogen la includere

De exemplu, 0 doza cumulativa de 12 g poate corespunde cu un an de tratament cu 50 mg/zi
pentru 20 de zile in fiecare luna.

In perspectiva acestor date, tratamentul cu acetat de ciproteroni 50 mg trebuie restrictionat la
situatiile in care tratamente alternative sau interventii nu sunt disponibile sau sunt considerate
nepotrivite in toate indicatiile, cu exceptia carcinomului de prostatd. De asemenea, trebuie
utilizata cea mai mica doza eficace posibila.

Acetatul de ciproterona 2 mg in asociere cu etinilestradiol este indicat pentru: tratamentul
formelor moderate pana la severe ale acneei determinata de sensibilitatea la androgeni (insotite
sau nu de seboree) si/sau al hirsutismului, la femeile de varsta fertild. Nu a fost identificata nicio
problema de siguranta noud cu privire la riscul de meningiom asociat utilizarii unei doze scazute
de medicamente care contin acetat de ciproterona/etinilestradiol si acetat de ciproterona /valerat
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de estradiol. Cu toate acestea, intrucét riscul unui meningiom creste odata cu cresterea dozelor
cumulative de acetat de ciproterona, si medicamentele care contin acetat de ciproterond in
combinatii in doze scazute sunt acum contraindicate la pacientii cu meningiom sau antecedente
de meningiom.

Apel la raportarea de reactii adverse

Profesionistii din domeniul sandtétii sunt incurajati sa raporteze evenimentele adverse aparute
la pacientii care utilizeazd medicamente care contin acetat de ciproterona catre Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, Th conformitate cu
sistemul national de raportare spontana utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina
web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, 011478- RO

Romania

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WwWw.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

S.C. BAYER S.R.L. Romania

Adresa: Sos. Bucuresti — Ploiesti nr. 1A, cladire B, etaj 1, sector 1, 013681 Bucuresti, Romania
Tel: + 40 21 528 59 09

Fax: + 40 21 528 59 38

e-mail: pharmacovigilance_romania@bayer.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detindtorului de autorizatie de punere
pe piatd

Pentru intrebari sau informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Androcur
(acetat de ciproterona), va rugam sa contactati Departamentul medical al reprezentantei locale:

S.C. BAYER S.R.L. Romania

Adresa: Sos. Bucuresti — Ploiesti nr. 1A, cladire B, etaj 1 sector 1, 013681 Bucuresti, Romania
Tel: + 40 21 529 59 00

E-mail: medical-info-ro@bayer.com
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