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Restrictii de utilizare a medicamentelor care contin acetat de ciproteroni
din cauza riscului de aparitie n meningiomului

Stimate profesionist din domeniul siindtitii,

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

Rezuwmuat

o Aparitin meningioamelor (individuuie i muliiple) u fost poriati In
asociere cu utilizares scetatului de ciproterond, indeosebi in cazul
dozelor de 25 mg/zi §i inui mari.

« Riscul de aparitie 2 meningiomului eregte odati cu cresterea dozelor
cunulative.

e Utilizarea acetatului de ciproteronii este contraindicata la pacieatii cu
meningiom existent siau u antecedente.

v Pacientii trebuie mwonitorizall peotry micningivm i concorduagh cu
practica wedicald clinici.

o 1In situatia Tn earc un pacieat trutat cu uneetal de ciproteroni este
diagnosticat cu meaingion, tratameantul trebuie oprit definifiv.

e Pentru semncle severe de androgenizare, de exemplu hirsutiso sever,
alopecie androgenicii severd, Tusolite freevent de furme severe de acaee
si/fsau de seboree la feaei, se pot uiiliza doze de 50 mg acewt de
ciproterond atunci ¢iad sy uu fost vbiinuie rezultute satisticatonre cu
doze mai mici de medicamente care contin acetat de ciproteroni sau
cu alte optiuni terapeutice.

o Pentru sciderea libidoului, Tn cazul deviatiilor sexuale la biirbati, se
pot utiliza doze de 50 ng acetat de ciproterond atunci cliad ulte
interventii sunt considerate inndeeviite.

o Utilizarea ucetatului de ciproteroui pentru armiitoarele iudicatii
dmine neschimbati: tratumentul wntundrogenic i curciavmul

inoperubil de prostata.

Informatii suplimentare veferitoare la problema de sigurandi

Indicatiile terapeutice pentru monoterapia cu acetat de ciproterond pentru doza de 30ug la

femei includ semnele severe de androgenizare, de excimplu hirsutism sevet, alopecie
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androgenicd severd, insotile frecvent de forme severe de acnee si/sau de seboree. Indicatiile
terapeutice la birbati pentru doza de 50 mg includ tratamentul antiandrogenic in carcinomul
inoperabil de prostatd si sciderea libidoului, in cazul deviatiilor sexuale,

Meningiomul este o tumord rard care s¢ formeaza la nivelul meningelui. Semnele clinice si
simptomele de meningiom pot fi nespecifice si pot include tulburdri de vedere, pierderea
avzului sau fiuit in urechi, pierderea mirosului, dureri de cap care se agraveazi cu timpul,
pierderca memoriei, convulsii sau slibiciune la nivelul extremititilor,

Asocierea dintre utilizarea dozelor mari (50 mg/zi) de acetat de ciproterond si meningiom a fost
deserisdi pentru prima datd in 2008, iar Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP)
medicamentelor care contineau acetat de ciproterond intr-o concentratie de 10 mg sau mai mult
a tost actualizat pentru a include contraindicatia de administrare in meningiom sau antecedente
. de meningiom si o atenfionarc cu privire la riscul de aparitie a meningiomului. Recent,
rezultatele unui studiu francez epidemiologic de cohortd au arétat o asociere, dependentd de
doza cumulativa, intre acctatul de ciproterond si meningiom.' Acest studiu s-a bazat pe date
provenite de la Casa Nafionald de Asigurdiri de Sinatate din Franfa (Caisse Nationale
d'Assurance Maladie - CNAM) si a inclus o populatie de 253.777 de femei care utilizau
ciproterond comprimate cu concentrafia de 50-100 mg. Incidenja meningiomului tratat
chirurgical sau prin radiotcrapie a fost comparatd intre femeile expuse la acetat de ciproterond
in dozi mare (dozi cumulativa >3 g) si femeile cu expunere limitata la acetatul de ciproterona
(dozi cumulativi <3 g). A fost demonstratd o relagie intre doza cumulativd si rdspunsul
organismului la aceasta.

Doza cumulativa de acetat de | Rata  incidentei  (in  ani- | RRag (95% 1)
ciproterond pacient)
Expunerc limitata (<3 g) 4,5/100.000 Ref.
Expunerelaz3 g 23,8/100.000 6,6 [4,0-11,1]
12 pand 12 36 ¢ 26/100.000 6.4 [3,6-11,5]
36pandla60g | 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

aporiului de estrogen Ja inchidere

De exemplu, o dozi cumulativd de 12 g poate corespunde cu un an de tratament cu 50 mg/zi
pentrit 20 de zile in fiecarc lund.

in perspectiva acestor date, tratamentul cu acetat de ciproterona 50 mg trcbuie restrictionat la
situatiile in care tratamente alternative sau interventii nu sunt disponibile sau sunt considerate
nepotrivite in toate indicafiile, cu exceplia carcinomului de prostata. De asemenea, trebuie
utilizati cea mai micd dozi eficace posibila.

Acetatul de ciproterond 2 mg in asociere cu etinilestradiol este indical pentru: tratamentul
formelor moderate pani la scvere ale acneei determinata de sensibilitatea la androgeni (insotite-
sau nu de seboree) gi/sau al hirsutismului, la femeile de varsti fertild. Nu a fost identificati nicio
problema de siguran(d noud cu privire la riscul de meningiom asociat utilizérii unei doze scazute
de medicamente carc contin acetat de ciproterond/etinilestradiol §i acetat de ciproterond /valerat
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de estradiol. Cu toate acestea, intrucit riscul aparifici unui meningiom cregte odata cu cregterea
dozelor cumulative de acetat de ciproterond, si medicamentele care contin acetat de ciprolerona
in combinatii in doze scdzute sunt acum contraindicute la pacieatii cu meningiom sau
antecedente de meningiom. '

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sd raportafi orice reaclie adversit suspectatd, asociald cu administrarca
medicamentelor care contin acetat de ciproterond, ciitre Agentia Nujionald a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Rominia, Tn conformitate cu sistemul national de raportare
spontand utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romdnia (wwiw.anm.ro), la scetiunea
Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversd.

Agentia Nationald a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Avialor Sandfitescu, Nr. 48,

Scctor 1, Bucuresti, 011478- RO

Romdnia

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro
- hitps:/ladr.anm.ro/

WWW.anm.ro

“Totodata, reactiilc adverse suspectate s¢ pol raporta si c¢itre reprezentunta locald a detindtorului
© autorizafiei de punere pe piatd, lu urmilourele date de contact:

S.C. BAYER S.R.L. Ronania

Adresd: Sos. Bucuresti — Ploiesti nr, 1A, ciidire B, etaj 1. sector |, 013681 Bucuregli, Rominia
“Tel: +40 21 528 5909 |

[Fax:+40 21 528 59 38

e-mail: pharmacovigilance_romania@bayer.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locule a Defindtoradui de autorizafie de punere
pe piafd

Pentru intrebiri sau intormatii suplimentare releritoure la utilizareuw medicamentuiui Androcur
(acetat de ciproterond), v rugdm si contactall Departumentul medical al reprezentanjel focale:
S.C. BAYER S.R.L. Romiinia

Adresi: Sos. Bucuresti — Ploiesti nr, 1A, cladire B, ety | sector 1, 013681 Bucuresti, Roménia
Tel: +40 21 529 59 00

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

Lista referinfelor din literaturi

1. Weill A et al. (2019 Jun). Exposition prolongée a de fortes doses d’acélate de
cyprotérone et risque de  méningiome chez  la femme.  Pariss ANSM.
hitps:/Awww.ansm.sante. fr/varfansm_site/storage/original/application/b632tbd0387¢d9
e80a8312469ed52d2a.pdf



