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Begraensning af brugen af cyproteron pga. risiko for
meningiomer

EMA's sikkerhedsudvalg (PRAC) anbefalede den 13. februar 2020, at leegemidler med en daglig dosis
pd 10 mg cyproteron eller derover kun bgr anvendes ved androgenafhangige tilstande som hirsutisme
(kraftig harveekst), hartab, akne og seboré (udtalt fedtet hud), ndr andre behandlingsmuligheder,
herunder behandling med lavere doser, ikke har virket. Nar hgjere doser begynder at virke, bgr dosen
gradvist reduceres til den laveste effektive dosis.

Leegemidlerne bgr kun anvendes til nedsaettelse af sexdriften hos maend med afvigende seksualitet,
nar andre behandlingsmuligheder ikke er egnede.

Der er ingen a&ndringer vedrgrende brugen af leegemidler indeholdende cyproteron til patienter med
prostatakraeft.

Anbefalingerne kommer efter en evaluering af risikoen for udvikling af sjeeldne hjernehindetumorer,
meningiomer, som fglge af behandling med cyproteron. Overordnet set er denne bivirkning sjaelden,
idet den kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 personer, afhangigt af dosis og
behandlingsvarighed. Risikoen gges med stigende, kumulative doser (den samlede mangde
legemiddel, som en patient tager over tid).

De tilgeengelige data viser, at der ingen risiko er forbundet med laegemidler, der indeholder lave doser
af cyproteron svarende til 1 eller 2 mg cyproteron i kombination med ethinylgstradiol eller
gstradiolvalerat, og som anvendes mod akne, hirsutisme, som praevention eller til
hormonerstatningsbehandling. Som sikkerhedsforanstaltning bgr disse laegemidler dog ikke anvendes
til patienter, som har eller har haft meningiom. Denne kontraindikation findes allerede for laegemidler,
der indeholder hgjere doser af cyproteron.

Laeger bgr holde gje med, om deres patienter udvikler symptomer pa& meningiom, herunder
synsforstyrrelser, hgretab eller ringen for grerne, tab af lugtesans, hovedpine, hukommelsestab,
krampeanfald eller svaghed i arme og ben. Hvis en patient diagnosticeres med meningiom, skal
behandlingen med cyproteronholdige laegemidler ophgre permanent.

Som led i den Igbende overvdgning af leegemiddelsikkerheden skal virksomheder, der markedsfgrer
lazgemidler med 10 mg cyproteron eller derover, gennemfgre et studie af laegers opmaerksomhed pa
risikoen for meningiom, og hvordan denne risiko imgdegas.

Meningiomer er en sjeelden type tumorer i den hinde, der daekker hjernen og rygmarven. De er typisk
godartede og anses ikke som kreeft, men pd grund af deres placering i og omkring hjernen og
rygmarven kan de medfgre alvorlige problemer.
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PRAC's anbefaling blev enstemmigt vedtaget af CMDh! og vil blive gennemfgrt direkte pa nationalt
plan.

Information til patienter

e Der er en risiko for udvikling af meningiom (en godartet hjernetumor) ved brug af laegemidler, der
indeholder cyproteron. Risikoen er meget lav og kan navnlig forekomme, nar laegemidlerne tages i
hgje doser (25 mg dagligt eller derover).

e Ved visse anvendelser (mod kraftig hdrvaekst, hdrtab, akne og udtalt fedtet hud) bgr lsegemidler
med 10 mg cyproteron eller derover kun gives, ndr andre behandlingsmuligheder, herunder
lzegemidler med en lav dosis cyproteron, ikke har virket eller ikke kan anvendes. Nar de begynder
at virke, bgr dosen gradvist reduceres til den laveste effektive dosis.

e Cyproteronholdige lzegemidler bgr kun anvendes til at nedsaette sexdriften hos maend med
afvigende seksualitet, ndr andre behandlingsmuligheder ikke er egnede.

e Selvom der ikke er evidens for en risiko ved produkter, der indeholder en lav dosis cyproteron i
kombination med ethinylgstradiol eller gstradiolvalerat, bgr disse laegemidler af
forsigtighedsmaessige hensyn ikke anvendes hos personer, der har eller har haft meningiom.
Denne kontraindikation for brug ved meningiom er allerede indfgrt for laegemidler, der indeholder
en hgj dosis cyproteron.

e Der er ingen andringer ved brug af cyproteronholdige laegemidler mod prostatakraeft.

e Spgrg leegen eller apotekspersonalet, hvis du er i behandling med et cyproteronholdigt laagemiddel
og har spgrgsmal til behandlingen.

Information til sundhedspersoner

e Forekomsten af meningiomer (enkelte og flere) er rapporteret i forbindelse med brugen af
cyproteronacetat, primaert ved doser pa 25 mg om dagen og derover.

e Risikoen gges med stigende kumulative doser af cyproteronacetat. De fleste tilfeelde er rapporteret
efter laengerevarende eksponering (flere &r) for hgje doser cyproteron (25 mg om dagen og
derover).

e Leegemidler, der indeholder 10 mg cyproteron eller derover, bgr kun anvendes mod hirsutisme,
androgent hartab, akne og seboré, nar andre behandlingsmuligheder, herunder produkter med en
lav dosis cyproteron som f.eks. 2 mg cyproteronacetat/35 mikrogram ethinylgstradiol, ikke har haft
effekt. Nar der ses en klinisk forbedring, bgr dosen gradvist reduceres til den laveste effektive
dosis.

e Cyproteronholdige laegemidler bgr kun anvendes til nedsaettelse af sexdriften hos maend med
afvigende seksualitet, ndr der ikke er andre egnede behandlinger.

e Sundhedspersoner bgr overvage patienterne for kliniske tegn og symptomer pa meningiom i
overensstemmelse med klinisk praksis. Symptomerne kan veaere uspecifikke og omfatte
synsforstyrrelser, hgretab eller ringen for grerne, tab af lugtesans, hovedpine, der bliver vaerre
med tiden, hukommelsestab, krampeanfald eller svaghed i arme og ben.

e Hvis en patient, der behandles med cyproteronacetat, diagnosticeres med meningiom, skal al
behandling med cyproteronholdige laegemidler seponeres permanent.
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e Cyproteronacetat (1 og 2 mg) i kombination med ethinylgstradiol eller gstradiolvalerat er
kontraindiceret hos patienter, der har eller tidligere har haft meningiom. Denne kontraindikation er
allerede indfgrt for leegemidler med en hgj dosis cyproteron.

e Der er ingen andringer ved brug af cyproteronholdige lzegemidler mod prostatakraeft. Disse
laegemidler anvendes som antiandrogen behandling ved inoperabel prostatakraeft, herunder til
forebyggelse af den initiale opblussen ved behandling med luteiniserende hormonfrigivende
hormon (LHRH)-agonister.

e 12009 blev sasmmenhangen mellem cyproteronacetat og meningiom fgrste gang tilfgjet til
produktinformationen for cyproteronholdige laegemidler, der gives i en daglig dosis pa 10 mg eller
derover, med en kontraindikation for personer med tidligere meningiom.

¢ Denne evaluering omfattede nylige resultater fra et fransk epidemiologisk studie, der viste en
kumulativ dosisafhaengig forbindelse mellem cyproteronacetat og meningiom (Weill et al), og en
analyse udfgrt af den franske lzegemiddelstyrelse ANSM af tilfaelde af meningiom ved brug af
cyproteron i Frankrig. Nyligt offentliggjort litteratur og en analyse af tilfaelde i EU's
bivirkningsdatabase (EudraVigilance) indgik ogsa i evalueringen.

Der vil pa et snarligt tidspunkt blive sendt et direkte brev til sundhedspersoner (DHCP), der ordinerer,
udleverer eller administrerer medicinen. Brevet vil ogsa blive offentliggjort pa en dedikeret side pa
EMA's websted.

Yderligere oplysninger om laegemidilet

Cyproteron er et antiandrogent lzegemiddel, hvilket betyder, at det blokerer virkningen af androgener,
der er en type kgnshormoner hos bade maend og kvinder, og det virker ogsd p& samme made som et
andet kgnshormon, progesteron. Cyproteronholdige laegemidler fas som tabletter (10 mg, 50 mg og
100 mg) og injektionsveeske, oplgsning (300 mg/3 ml). Cyproteronholdige laegemidler anvendes til at
behandle forskellige androgenafhaengige tilstande, f.eks. hirsutisme (kraftig harvaekst), hartab, akne
og prostatakraeft, og til at nedsaette sexdriften hos maend med afvigende seksualitet. De anvendes
0gsd som praevention og til hormonerstatningsbehandling. Cyproteronholdige lsegemidler indeholder
cyproteron enten alene eller i en lavere dosis i kombination med et gstrogen (en tredje type
kgnshormoner).

Cyproteron har vaeret godkendt i EU via nationale procedurer siden 1970'erne og fas pa recept under
forskellige handelsnavne.

Yderligere oplysninger om proceduren

Evalueringen af cyproteronholdige lzegemidler blev pa Frankrigs foranledning iveerksat den 11. juli
2019 i henhold til artikel 31 i direktiv 2001/83/EF.

Evalueringen blev foretaget af Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervdgning (PRAC),
som har ansvar for vurdering af sikkerhedsspgrgsmal vedrgrende laegemidler til mennesker, og som
fremsatte en raekke anbefalinger.

PRAC's anbefalinger blev overgivet til koordinationsgruppen vedrgrende gensidig anerkendelse og
decentral procedure — laegemidler til mennesker (CMDh), som enstemmigt vedtog anbefalingerne den
26. marts 2020. CMDh er en lazegemiddelmyndighed, der repraesenterer EU's medlemsstater samt
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Island, Liechtenstein og Norge. CMDh er ansvarlig for at sikre ensartede sikkerhedsstandarder for
leegemidler, der godkendes via nationale procedurer.

PRAC's anbefaling vil nu blive gennemfgrt af EU's medlemsstater, Island, Lichtenstein, Norge og Det
Forenede Kongerige?.

2 Fra og med 1. februar 2020 er Det Forenede Kongerige ikke leengere en EU-medlemsstat. EU-retten finder dog stadig
anvendelse p& Det Forenede Kongerige i overgangsperioden.
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