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Restrictii de utilizare a ciproteronei din cauza riscului de
meningiom

La 13 februarie 2020, Comitetul pentru siguranta al EMA (PRAC) a recomandat ca medicamentele care
contin ciproterond in doza zilnica de 10 mg sau mai mult sa fie utilizate pentru afectiuni androgen-
dependente, cum ar fi hirsutism (cresterea excesiva a parului), alopecie (caderea parului), acnee si
seboree (piele cu exces de sebum) numai in cazul in care alte optiuni de tratament, inclusiv
tratamentul cu doze mai mici, nu au dat rezultate. De indata ce dozele mai mari incep sa aiba efect,
doza trebuie redusa treptat pana la cea mai mica doza eficace.

Medicamentele nu trebuie utilizate pentru scaderea libidoului in deviatiile sexuale la barbati decat
atunci cand alte optiuni de tratament nu sunt adecvate.

Nu exista modificari in ceea ce priveste utilizarea acestor medicamente pentru cancerul de prostata la
barbati.

Recomandarile au fost formulate in urma unei reevaluari a riscului de aparitie a meningiomului, o
tumora rara, in asociere cu ciproterona. Per ansamblu, aceasta reactie adversa este rara, putand
afecta intre 1 si 10 persoane din 10 000, in functie de doza si durata tratamentului. Riscul creste odata
cu cresterea dozelor cumulative (cantitatea totala de medicament pe care pacientul a luat-o de-a
lungul timpului).

Datele disponibile nu indica un risc pentru medicamentele care contin ciproterona in doza mica, de 1
sau 2 miligrame, in combinatie cu etinilestradiol sau cu valerat de estradiol si care se utilizeaza pentru
acnee, hirsutism, contraceptie sau terapie de substitutie hormonala. Cu toate acestea, ca masura de
precautie, ele nu trebuie utilizate la persoanele care au sau au avut meningiom. Aceasta restrictie este
deja in vigoare pentru medicamentele care contin doze mai mari.

Medicii trebuie sa urmareasca aparitia la pacienti a simptomelor de meningiom, printre care se pot
numara tulburari de vedere, pierderea auzului sau senzatie de tiuit in urechi, pierderea mirosului,
dureri de cap, pierderi de memorie, convulsii sau slabiciune la nivelul bratelor si al picioarelor. Daca un
pacient este diagnosticat cu meningiom, tratamentul cu medicamente care contin ciproterona trebuie
oprit permanent.

Ca parte a supravegherii in derulare a sigurantei medicamentelor, companiile care comercializeaza
medicamente care contin 10 mg sau mai mult de ciproterona vor trebui sa efectueze un studiu in care
sa evalueze masura in care medicii sunt constienti de riscul aparitiei meningiomului si stiu cum poate fi
evitat acesta.
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Meningiomul este o tumora rarda a membranelor care invelesc creierul si maduva spinarii. De obicei, nu
este malign si nu este considerat a fi o forma de cancer, insa din cauza localizarii la nivelul si in jurul
creierului si al maduvei spinarii, meningioamele pot cauza probleme grave.

Recomandarea PRAC a fost adoptata de CMDh! prin consens si va fi pusa in aplicare direct la nivel
national.

Informatii pentru pacienti

e Medicamentele care contin ciproterona cauzeaza risc de meningiom (o tumora necanceroasa la
nivelul creierului). Riscul, care este foarte mic, apare in special cdnd medicamentele sunt luate in
doze mari (25 mg zilnic sau mai mult).

o In cazul anumitor utilizdri - cresterea excesiva a parului, cdderea p&rului, acnee si seboree -,
medicamentele care contin 10 mg sau mai mult de ciproterona trebuie luate numai daca alte
optiuni de tratament, inclusiv medicamentele cu doze mai mici de ciproterond, nu au dat rezultate
sau nu pot fi utilizate. De indata ce incep sa aiba efect, doza trebuie redusa treptat pana la cea mai
mica doza care da rezultate.

e Medicamentele care contin ciproterona nu trebuie utilizate pentru scaderea libidoului in deviatiile
sexuale la barbati decat atunci cand alte optiuni de tratament nu sunt adecvate.

e Ca masura de precautie, desi nu exista dovezi care sa indice un risc in cazul medicamentelor care
contin ciproterona in doza mica in combinatie cu etinilestradiol sau cu valerat de estradiol, aceste
medicamente nu trebuie utilizate la persoanele care au sau au avut meningiom. Pentru
medicamentele care contin ciproterona in doza mai mare a fost deja stabilitd restrictia de a nu fi
utilizate la persoane cu meningiom.

e Nu exista nicio modificare in ceea ce priveste utilizarea medicamentelor care contin ciproterona
pentru cancerul de prostata.

e Daca luati un medicament care contine ciproterona si aveti intrebari legate de tratament, discutati
cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

e A fost raportata aparitia de meningioame (unice si multiple) in asociere cu utilizarea acetatului de
ciproterona, in principal la doze de 25 mg/zi si mai mult.

e Riscul creste odata cu cresterea dozelor cumulative de acetat de ciproterona. Majoritatea cazurilor
au fost raportate in urma unei expuneri prelungite (de mai multi ani) la doze mari de ciproterona
(25 mg pe zi si mai mult).

e Medicamentele care contin 10 mg sau mai mult de ciproterona trebuie utilizate pentru hirsutism,
alopecie androgenica, acnee si seboree numai daca alte optiuni de tratament, printre care se pot
numara si medicamente cu doze mici de ciproterona, precum acetat de ciproterona
2 mg/etinilestradiol 35 micrograme, nu au dat rezultate. Dupa ameliorarea clinicd, doza trebuie
redusa treptat pana la cea mai mica doza eficace.

e Medicamentele care contin ciproterona nu trebuie utilizate pentru scdderea libidoului in deviatiile
sexuale la barbati decat atunci cand alte tratamente nu sunt adecvate.

! Grupul de coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizaté — Medicamente de uz
uman.
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e Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa urmareasca aparitia semnelor si simptomelor clinice
de meningiom la pacienti, in conformitate cu practica clinica. Simptomele pot fi nespecifice si pot
presupune modificari de vedere, pierderea auzului sau senzatie de tiuit in urechi, pierderea
mirosului, dureri de cap care se agraveaza in timp, pierderi de memorie, convulsii sau slabiciune la
nivelul extremitatilor.

e Daca un pacient tratat cu acetat de ciproterona este diagnosticat cu meningiom, trebuie oprit
permanent tratamentul cu toate medicamentele care contin ciproterona.

e Acetatul de ciproterona (1 si 2 mg) in combinatie cu etinilestradiol sau cu valerat de estradiol va fi
contraindicat la pacientii cu meningiom sau cu antecedente de meningiom. Medicamentele care
contin ciproterond in doza mai mare contin deja aceasta contraindicatie.

e Nu exista nicio modificare in ceea ce priveste utilizarea medicamentelor care contin ciproterona
pentru cancerul de prostata. Aceste medicamente se folosesc ca tratament antiandrogenic in
cancerul de prostata inoperabil, inclusiv pentru prevenirea exacerbarii in faza initiala de tratament
cu agonisti ai hormonului de eliberare a hormonului luteinizant (LHRH).

« 1In 2009, asocierea dintre acetatul de ciproterond si meningiom a fost addugats pentru prima data
in informatiile referitoare la produs ale medicamentelor care contin ciproterona in doze zilnice de
10 mg sau mai mult, cu o contraindicatie pentru persoanele cu meningiom in antecedente.

e Aceasta reevaluare a cuprins rezultatele recente ale unui studiu epidemiologic francez, care
demonstreaza o asociere dependenta de doza cumulativa intre acetatul de ciproterona si
meningiom (Weill et al), precum si o analizd a cazurilor de meningiom asociate utilizarii de
ciproterona in Franta, efectuata de ANSM, agentia pentru medicamente franceza. Au mai fost
analizate literatura de specialitate publicata recent si baza de date a UE privind reactiile adverse,
EudraVigilance.

Se va trimite in timp util o comunicare directa (DHPC) profesionistilor din domeniul sanatatii care
prescriu, elibereaza sau administreaza medicamentul. Aceastda comunicare va fi publicata si pe o
pagina dedicata de pe site-ul EMA.

Informatii suplimentare despre medicament

Ciproterona este un medicament antiandrogenic, ceea ce inseamna ca blocheaza actiunea
androgenilor, un tip de hormoni sexuali care se gasesc atat la barbati, cat si la femei, si actioneaza in
acelasi mod ca un alt hormon sexual, numit progesteron. Medicamentele care contin ciproterona sunt
disponibile sub forma de comprimate (10 mg, 50 mg, 100 mg) si de solutie injectabila (300 mg/3 ml).
Medicamentele care contin ciproterona se utilizeaza pentru tratarea a diverse afectiuni androgen-
dependente, precum hirsutism (cresterea excesiva a parului), alopecie (cdderea parului), acnee, cancer
de prostata si scaderea libidoului in deviatiile sexuale la barbati. De asemenea, se utilizeaza in
contraceptie si in terapia de substitutie hormonala. Medicamentele cu ciproterona contin fie ciproterona
in monoterapie, fie ciproterona in doza mai mica in combinatie cu un estrogen (un al treilea tip de
hormon sexual).

Ciproterona este autorizata in UE prin proceduri nationale din anii 1970 si este disponibila pe baza de
prescriptie medicala sub diferite denumiri comerciale.
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Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin ciproterond a fost initiata la 11 iulie 2019 la cererea Frantei,
in temeiul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost efectuata initial de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (PRAC), care raspunde de evaluarea aspectelor privind siguranta medicamentelor de
uz uman si care a formulat o serie de recomandari.

Recomandarea PRAC a fost transmisa Grupului de coordonare pentru procedura de recunoastere
reciproca si procedura descentralizatd - Medicamente de uz uman (CMDh), care a adoptat o pozitie
prin consens la data de 26 martie 2020. CMDh este un organism care reprezinta statele membre ale
UE, precum si Islanda, Liechtenstein si Norvegia, si care raspunde de asigurarea unor standarde de
siguranta armonizate pentru medicamentele autorizate prin proceduri nationale.

Recomandarea PRAC urmeaza sa fie pusa in aplicare de statele membre ale UE, precum si de Islanda,
Liechtenstein, Norvegia si Regatul Unit2.

2 fncepand cu 1 februarie 2020, Regatul Unit nu mai este stat membru al UE. Cu toate acestea, legislatia UE continu s3 fie
aplicabila Regatului Unit in perioada de tranzitie.
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