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Vé aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Europeani
pentru Medicamente (EMA), Agentia Nationaldi a Medicamentului si
DISPOZItIVClOI‘ Medicale din Roménia (ANMDMR) si compania BAYER AG
prin reprezentanfa sa locald in Romania, S.C. BAYER S.R.L. Romania,
pentru informarea profesionistilor din domeniul s#n#tdtii referitor la

- restrictiile de utilizare a medicamentelor care contin acetat de
ciproteroni din cauza riscului de aparitie a meningiomului.
) Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul séndatatii
~ asupra unor probleme de sigurantd in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionistii din
domeniul séndt#tii. De asemenea, mentiondm ci ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd — Comunicari directe c#tre profesionistii din
domeniul sanatatii.

Anexim la aceastd adresa documentul mentionat anterior.

Mentiondm c# aceastd informatie a fost transmisd si Ministerului
Sanatdtii — Directia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Romaénia §i Colegiului Farmacistilor din Roménia.
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL

SANATATIL

Aprilie 2020

‘Restrictii de utilizare a medicamentelor care contin acetat de ciproteroni

din cauza riscului de aparitie 4 meningiomului

Stimate profesionist din domeniul sindtatii,

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

Rezumat

Aparitia meningionmelor (individuule yi muliiple) a fost raportati Ta
asociere cu utilizarea acetutulul de ciproterond, indeosebi in cuzul
dozelor de 25 mg/zi i mai mari.

Riscul de aparitie a meningiomului cregte odati cu cresterea dozelor
cumulative.

- Utilizarea acetatului de ciproteroni este contraindicatd la pacieatii cu
~meningiom existent sau tn antecedente,

Pacientit trebuie monitorizafi peotra meningivin 1 cobeordungi Cu
practica medicalil clinici,

In situatia Tn carc un pacieat tratat cu acewat de ciproteroni este
diagnosticat cu meningion, tratwmeutul trebuie oprit definitiv.
Pentru semncle severe de androgeunizare, de exemplu hirsutism sever,
alopecie androgenici severd, Tusofite freevent de furme severe de ucaoee
si/sau de seboree la fenici, se poi uuliza doze de 50 mg aceut de
ciproteroni atunci eiod vu su fust ubtinute rezultute satisticitoure cu
doze wmai mici de medicamente cure contin acetat de ciproteroui sau
cu alte optiuni terapeutice.

Pentru seiderea libidoulai, i enzal deviatiilor sexuale Ia birbuti, se
pot utiliza doze de 50 mg acetat de ciproteroni atunci chiod ulte
interventii sunt considerate inudecvate.

Utilizarea acetatului de ciproteronii pentru armittoarele iudicati
raimine neschimbati: tratimentul wnduadrogenic Tn curcisomul
inoperabil de prostati,

Informatii supfimentare referitoare Ia problema de siguranti

Indicatiile terapeutice pentru monoterapia cu acetat de ciproterond pentru doza de 50 mg la
femei includ semncle severe de androgenizare, de exemplu hirsutism sever, ulopecie
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androgenicd severd, nsotite frecvent de forme severe de acnee si/sau de seboree. Indicatiile
terapeutice la barbali 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 se formeaza la nivelul meningelui. Semnele clinice 5i
simptomele de meningiom pot fi nespecifice si pot include tulburari de vedere, pierderea
auzului sau fiuit in urechi, pierderea mirosului, dureri de cap care se agraveazi cu timpul,
pierderca memoriei, convulsii sau slibiciunc la nivelul extremita(ilor.

Asocicrea dintre utilizarea dozelor mari (50 my/zi) de acetat de ciproterond i meningiom a fost
descrisd pentru prima datd in 2008, iar Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP)
medicamentelor care confineau acetat de ciproterond tntr-o concentratie de 10 mg sau mai mult
a fost actualizat pentru a include contraindicatia de administrare Tn meningiom sau antecedente
- de meningiom §i o atentionare cu privire la riscul de aparifie a meningiomului. Recent,
rezultatele unui studiu francez epidemiologic de cohortd au aritat o asociere, dependentd de
doza cumulativ, intre acctatul de ciprotcrond si meningiom.! Acest studiu s-a bazat pe date
provenite de la Casa Nafionald dc Asigurdri de S#ndtate 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. Incidenta meningiomului {ratat
chirurgical sau prin radiotcrapie a fost comparati fntre femeile expuse la acetat de ciproteroni
in dozd mare (dozd cumulativa 23 g) si femeile cu expunere limitatd la acetatul de ciproteroni
{dozd cumulativd <3 g). A fost demonstratd o relafie intre doza cumulativd si rispunsul
organismului la aceasta.

Doza cumulativd de acetat de | Rata  incidentei  (in  ani- | RRagj (95% 1) *

ciproterona ' pacient) '

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

Expunerela>3 g 23,8/100.000 6,6 [4,0-11,1]
12pindla36 g 26/100.000 6,4 [3,6-11,5]
iGpandlab0g 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]

* Ajustat pe baza vérstei (adjusted based on_age - adj) ca variabild dependent de timp si a

aportului de estrogen la inclidere

De exemplu, o dozé cumulativii de 12 g poate corespunde cu un an de tratament cu 50 mg/zi
pentrit 20 de zile in ficcarc lund.

{n perspectiva acestor date, tratamentul cu acetat de ciproterond 50 mg trebuie restrictionat la
situatiile In care tralamente alternative sau interventii nu sunt disponibile sau sunt considerate
nepotrivite in toate indicafiile, cu exceplia carcinomului de prostatd. De asemenea, trebuie
utilizaté cea mai micd dozi eficace posibila.

Acetatul de ciproterond 2 mg n 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 vérsti fertila. Nu a fost identificatd nicio
problema de sigurantd noud cu privire la riscul de meningiom asociat utilizirii unei doze scéizute
de medicamente carc contin acetat de ciproteronii/etinilestradiol i acetat de ciproteron3 /valerat
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de estradiol. Cu toate acestea, Tntrucil riscul aparifici unui meningiom cregte odati cu cresterea
dozelor cumulative de acetat de ciproterond, si medicamentele care contin acetat de ciproterond
in combinatii in dozc scizute sunt acum contraindicute la pacientii cu meningiom sau
antecedente de meningion. ‘

Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important si raportafi orice reactie adversii suspectatdi, asocialtd cu administrarc
medicamentelor care confin acetat de ciproterond, cilre Agen{ia Najionald a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Romdnia, Tn conformitate cu sistemul nagional de raporiare
spontand utilizind formularele de raportare disponibile pe paging web a Agentiel Naionale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Rominian (www.anm.ro), la sccliunea
Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactic adversa.

Agentia Nationald a Mcdicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sandilescu, Nr. 48,

Scctor 1, Bucuresti, 011478- RO

Romiénia

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

“hitps://adr.anm.ro/
C WWW.ANILIo

“Totodata, reactiile adverse suspectate se pol raporta si ¢litre reprezentanta locald a detinditorului
~ autorizaliei de punere pe piatd, lu urmitourele date de contact:

S.C. BAYER S.R.L. Rontania
Adresd: Sos. Bucuregti — Ploiesti nr. 1A, cliidire B, etaj 1, sector 1, 013681 Bucuresti, Rumdnia

“Tel: +40 21 528 59 09

[Fax:+40 21 528 59 38
e-mail: pharmacovigilance_romania@bayer.com

Coordonatele de contuct ule reprezentanfel locale a Dejindtorudui de autorizafie de punere
pe piufd '

Pentru tntrebiri sau informatii suplimentare releritonre la utilizuen medicamentuui Androcur
(acetat de ciproteronil), v ruglm sil contactafi Departanicnul medical al reprezentangel locale:
S.C. BAYER S5..L. Romiiniz

Adresa: Sos. Bucuresti — Ploiesti nr. A, clidire B, et | sector 1, 013681 Bucuresti, Roménia
Tel: +40 21 529 59 00

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