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Su meningiomos iSsivystymo rizika susije ciproterono
vartojimo apribojimai

2020 m. vasario 13 d. Europos vaisty agenturos (EMA) Farmakologinio budrumo rizikos komitetas
(PRAC) rekomendavo vaistais su ciproteronu, kurie vartojami 10 mg arba didesnémis paros dozémis,
nuo androgeny priklausomas ligas, kaip antai hirsutizmg (padidéjusj plaukuotuma), alopecija (plikima),
akne ir seboreja (pernelyg riebig odq), gydyti tik tais atvejais, kai kiti gydymo bidai, jskaitant gydyma
mazesnémis dozémis, neveiksmingi. Pradéjus veikti didesnémis dozémis vartojamam vaistui, jo doze
reikéty laipsniskai sumazinti iki maziausios veiksmingos dozés.

Seksualiniy deviacijy turinciy vyry, lytinio potraukio mazinimui Sie vaistai turéty bati skiriami tik tais
atvejais, kai kiti gydymo budai netinkami.

Siy vaisty vartojimas pagal prostatos véZio indikacijg nesikeicia.

Sios rekomendacijos parengtos uzbaigus ciproterono keliamos reto naviko meningiomos rizikos
perziarg. Apskritai, Sis Salutinis poveikis yra retas - jis gali pasireiksti 1-10 zmoniy i$ 10 000,
priklausomai nuo vaisto dozés ir gydymo trukmes. Rizika dideja didejant kumuliacinéms vaisto dozéms
(per tam tikrg laikg paciento suvartotam bendram vaisto kiekiui).

IS turimy duomeny matyti, kad vaistai su nedidelémis ciproterono dozémis, t. y. vaistai, kuriuose yra
1 mg arba 2 mg ciproterono ir etinilestradiolio arba estradiolio valerato ir kurie vartojami gydant akne,
hirsutizma, taip pat kontracepcijos tikslais arba taikant pakaitine hormony terapijq, nekelia rizikos. Vis
deélto, atsargumo sumetimais, jy neturéty vartoti Zmonés, kuriems diagnozuota arba buvo diagnozuota
meningioma. Sis apribojimas jau taikomas didesnemis dozémis vartojamiems vaistams.

Gydytojai turéty stebéti, ar pacientams nepasireiskia meningiomos simptomai; tai gali bati regéjimo
pakitimai, klausos susilpnéjimas arba spengimas ausyse, kvapo pojtcio praradimas, galvos skausmas,
atminties pablogéjimas, traukuliai arba ranky ir kojy silpnumas. Jeigu pacientui diagnozuojama
meningioma, gydymas vaistais su ciproteronu turi bati visiSkai nutrauktas.

Vykdydamos jau pradéta Siy vaisty saugumo priezilirag, bendrovés, prekiaujancios vaistais, kuriy
sudetyje yra 10 mg arba daugiau ciproterono, turés atlikti tyrimg, kad galéty jvertinti gydytojy
informuotuma apie meningiomos rizikg ir apie tai, kaip jos iSvengti.

Meningioma yra retas galvos ir stuburo smegenis dengianciy membrany navikas. Paprastai jis yra
nepiktybinis ir nelaikomas véZiniu dariniu, bet dél savo lokalizacijos galvos ir stuburo smegenyse ir
aplink jas meningiomos gali sukelti sunkiy problemuy.
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CMD(h)! priemé PRAC rekomendacija bendru sutarimu ir ji bus tiesiogiai jgyvendinta nacionaliniu
lygmeniu.

Informacija pacientams

e Vartojant vaistus, kuriy sudétyje yra ciproterono, kyla meningiomos (nevézinio galvos smegeny
darinio) iSsivystymo rizika. Tokio Salutinio poveikio rizika, kuri yra labai nedidelé, visy pirma kyla
tais atvejais, kai Sie vaistai vartojami didelémis dozémis (po 25 mg arba daugiau vaisto per parg).

e Pagal kai kurias indikacijas, t. y. padidéjusio plaukuotumo, plikimo, aknés ir riebios odos
indikacijas, vaistai, kuriy sudétyje yra 10 mg arba daugiau ciproterono, turéty bati skiriami tik tais
atvejais, kai kiti gydymo bidai, jskaitant mazesnémis dozémis vartojamus vaistus su ciproteronu,
yra neveiksmingi arba jy negalima taikyti. Vaistui pradéjus veikti, jo doze reikéty laipsniskai
sumazinti iki maziausios veiksmingos dozés.

e Seksualiniy deviacijy turinciy vyry lytinio potraukio mazinimui vaistai su ciproteronu turéty bdti
skiriami tik tais atvejais, kai kiti gydymo badai netinkami.

e Nors néra jrodymy, kad preparatai, kuriy sudétyje yra nedidelé ciproterono dozé ir etinilestradiolio
arba estradiolio valerato, kelia rizikg, atsargumo sumetimais Sie vaistai neturéty bati skiriami
zmonéms, kuriems diagnozuota arba buvo diagnozuota meningioma. Vaistams, kuriy sudétyje yra
didesnés ciproterono dozés, jau nustatytas toks apribojimas, t. y. ju negalima vartoti diagnozavus
meningioma.

e Vaisty su ciproteronu vartojimas pagal prostatos vézio indikacijg nesikeicia.

e Jeigu vartojate vaista su ciproteronu ir turite klausimy dél Jums paskirto gydymo, pasitarkite su
savo gydytoju arba vaistininku.

Informacija sveikatos prieziiros specialistams

e Gauta pranesimy apie meningiomy (vienos ir keliy) iSsivystymo atvejus, kurie siejami su
ciproterono acetato vartojimu, daugiausia 25 mg ir didesnémis paros dozémis.

e Didéjant kumuliacinéms ciproterono acetato dozéms, Si rizika didéja. Dauguma atvejy uzregistruoti
po ilgalaikio (keleriy mety) ciproterono vartojimo didelémis dozémis (po 25 mg ir daugiau vaisto

per para).

e Hirsutizmo, androgeninés alopecijos, aknés ir seborejos gydymui vaistai, kuriy sudétyje yra 10 mg
arba daugiau ciproterono, turéty bati skiriami tik tais atvejais, kai neveiksmingi kiti gydymo budai,
iskaitant, pvz., gydyma vaistais, kuriy sudétyje yra nedidelé ciproterono dozé, kaip antai vaistais
su ciproterono acetato 2 mg ir etinilestradiolio 35 mikrogramuy_deriniu. Pageréjus klinikinei buklei,
vaisto doze reikéty laipsniskai sumazinti iki maziausios veiksmingos dozés.

e Seksualiniy deviacijy turinciy vyry lytinio potraukio mazinimui Sie vaistai turéty biti skiriami tik
tais atvejais, kai kiti gydymo bidai netinkami.

e Vadovaudamiesi klinikine praktika, sveikatos prieZitiros specialistai turéty stebéti, ar pacientams

gali bati regéjimo pakitimai, klausos susilpnéjimas arba spengimas ausyse, kvapo pojtcio
praradimas, ilgainiui stipréjantis galvos skausmas, atminties pablogéjimas, traukuliai arba galtniy,
silpnumas.

1 Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo grupeé.
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e Jeigu ciproterono acetatu gydomam pacientui diagnozuojama meningioma, gydymas visais
preparatais, kuriy sudétyje yra ciproterono, turi bati visiSkai nutrauktas.

e Informaciniuose dokumentuose bus nurodyta ciproterono acetato (1 ir 2 mg) derinio su
etinilestradioliu arba estradiolio valeratu nevartoti pacientams, kuriems diagnozuota arba praeityje
buvo diagnozuota meningioma. [ vaistu, kuriuose yra didesnés ciproterono dozés, informacinius
dokumentus jau jtraukta Si kontraindikacija.

e Vaisty su ciproteronu vartojimas pagal prostatos vézio indikacijg nesikei¢ia. Sie vaistai vartojami
taikant androgenus slopinantj gydyma pacientams, kuriems diagnozuotas neoperuojamas prostatos
vézys, jskaitant tuos atvejus, kai siekiama iSvengti pirminio paiiméjimo taikant gydyma
liuteinizuojantj hormonga atpalaiduojancio hormono agonistais.

e Informacija apie ciproterono acetato sasajg su meningioma | 10 mg arba didesnémis paros dozémis
vartojamuy, vaisty su ciproteronu preparato informacinius dokumentus buvo pirma karta jtraukta
2009 m., juose nurodant, kad Siy vaisty negalima vartoti Zzmonéms, kuriems praeityje buvo
diagnozuota meningioma.

e Atliekant Sig perzilirg, buvo aptarti neseniai gauti Pranciizijoje atlikto epidemiologinio tyrimo
rezultatai, kurie atskleidé nuo kumuliacinés dozés priklausomg ciproterono acetato ir meningiomos
sasajq (Weill et al), taip pat apzvelgta Pranciizijos vaisty agentiiros ANSM atlikta Prancizijoje
nustatyty meningiomos iSsivystymo vartojant ciproterong atvejy analizé. Be to, | perzilrg buvo
itraukti neseniai paskelbti moksliniai straipsniai ir ES nepageidaujamy reiskiniy duomeny bazés
EudraVigilance duomeny analizé.

Netrukus sveikatos priezilros specialistams, kurie iSraso, iSduoda arba skiria $j vaistg savo pacientams,
bus iSsiystas tiesioginis pranesimas sveikatos priezitros specialistams (DHPC). DHPC taip pat bus
paskelbtas tam skirtame EMA svetainés tinklalapyje.

Daugiau informacijos apie vaista

Ciproteronas yra androgenus slopinantis vaistas; tai reisSkia, kad jis slopina androgeny - tam tikros
rasies lytiniy hormonuy, kurie gaminami tiek vyro, tiek moters organizme, - veikima ir veikia taip pat,
kaip kitas lytinis hormonas, vadinamas progesteronu. Vaistai, kuriy sudeétyje yra ciproterono, tiekiami
tableciy (10, 50, 100 mgq) ir injekcinio tirpalo (300 mg/3 ml) forma. Vaistais su ciproteronu gydomos
jvairios nuo androgeny priklausomos ligos, kaip antai hirsutizmas (padidéjes plaukuotumas), alopecija
(plikimas), akné, prostatos vézys, taip pat slopinamas seksualiniy deviacijy turinciy vyry lytinis
potraukis. Jie taip pat vartojami kontracepcijos tikslais ir taikant pakaitine hormony terapija. Vaisty su
ciproteronu sudétyje yra arba vieno ciproterono, ar mazesné ciproterono dozé ir estrogeno (trecios
rasies lytinio hormono).

Europos Sajungoje ciproteronas jregistruotas vadovaujantis nacionalinémis procediromis nuo praéjusio
amziaus 8-ojo desimtmecio ir jo galima jsigyti pateikus recepta, jvairiais prekiniais pavadinimais.

Daugiau informacijos apie procediirg

Vaisty, kuriy sudétyje yra ciproterono, perziiira buvo pradéta 2019 m. liepos 11 d. Prancizijos
prasymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.
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Pirmiausia perzilirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) - komitetas,
atsakingas uz zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima, — kuris parengé kelias
rekomendacijas.

PRAC rekomendacija buvo nusiysta Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediros koordinavimo grupei (CMD(h)), kuri 2020 m. kovo 26 d. bendru sutarimu
priémeé Sig rekomendacija. CMD(h) - tai institucija, atstovaujanti ES valstybiy nariy, taip pat Islandijos,
Lichtensteino ir Norvegijos interesams. Ji uztikrina, kad vadovaujantis nacionalinémis proceddromis
registruotiems vaistams bty taikomi suderinti saugumo standartai.

PRAC rekomendacija dabar bus jgyvendinta ES valstybése narése, Islandijoje, Lichtensteine,
Norvegijoje ir Jungtinéje Karalystéje?.

2 Nuo 2020 m. vasario 1 d. Jungtiné Karalysté nebéra ES valstybé naré. Taciau pereinamuoju laikotarpiu Jungtinei
Karalystei tebetaikoma ES teisé.
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