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Restricciones en el uso de ciproterona debido al riesgo de
meningioma

El 13 de febrero de 2020, el comité de seguridad (PRAC) de la EMA recomendd que los medicamentos
con dosis diarias de 10 mg o mas de ciproterona se usen exclusivamente para trastornos andrégeno-
dependientes como el hirsutismo (crecimiento excesivo del pelo), alopecia (caida del cabello), acnéy
seborrea (piel excesivamente grasa) cuando hayan fallado otras opciones de tratamiento, incluido el
tratamiento con dosis inferiores. Cuando las dosis superiores hayan comenzado a hacer efecto, se
reducird gradualmente la dosis hasta la dosis mas baja que resulte eficaz.

Los medicamentos solo se usaran para la reduccidn del impulso sexual, en las desviaciones sexuales en
hombres, cuando otras opciones de tratamiento no sean adecuadas.

El uso de los medicamentos en hombres para el cancer de prdstata no registra cambios.

Las recomendaciones derivan de una revision del riesgo del tumor raro, el meningioma, con la
ciproterona. Globalmente, este efecto secundario es raro: puede afectar de 1 a 10 de cada 10 000
personas, dependiendo de la dosis y de la duracién del tratamiento. El riesgo aumenta al aumentar las
dosis acumuladas (la cantidad total de medicamento que un paciente ha tomado en un marco
temporal).

Los datos disponibles no indican un riesgo de los medicamentos con dosis bajas de ciproterona que
contengan 1 o 2 miligramos de ciproterona en combinacidn con etinilestradiol o valerato de estradiol y
gue se usen para el acné, el hirsutismo, la anticoncepcion o la terapia hormonal sustitutiva. Sin
embargo, como precaucion, no se utilizaran en personas que tengan o hayan tenido un meningioma.
Esta restriccion ya estd implantada en medicamentos de dosis mas elevadas.

Los médicos deberan vigilar en los pacientes los sintomas de meningioma, que pueden incluir cambios
en la vision, pérdida de audicion o pitidos en los oidos, pérdida de olfato, cefalea, pérdida de memoria,
convulsiones o debilidad en los brazos y piernas. Si se diagnostica un meningioma a un paciente, debe
interrumpirse permanentemente el tratamiento con medicamentos que contengan ciproterona.

Como parte de la vigilancia en curso de la seguridad de los medicamentos, las compaiiias que
comercializan medicamentos que contienen 10 mg o mas de ciproterona tendran que llevar a cabo un
estudio para evaluar hasta qué punto conocen los médicos el riesgo de meningioma y como evitarlo.

El meningioma es un tumor raro de las membranas que revisten el cerebro y la médula espinal.
Normalmente no es maligno y no es considerado un cancer, pero, debido a su localizacién en el
cerebro y en la médula espinal, o alrededor, los meningiomas pueden provocar problemas graves.
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La recomendacion del PRAC fue adoptada por el CMDh?! por consenso y se aplicara directamente a nivel
nacional.

Informacion destinada a los pacientes

¢ Los medicamentos que contienen ciproterona presentan un riesgo de meningioma (tumor cerebral
no maligno). El riesgo, que es muy bajo, se produce especialmente cuando los medicamentos se
toman a dosis elevadas (25 mg al dia o mas).

e Para algunos usos - crecimiento excesivo del pelo, pérdida del cabello, acné y piel grasa - los
medicamentos que contienen 10 mg o mas de ciproterona se administraran exclusivamente cuando
no hayan funcionado otras opciones de tratamiento, incluidos los medicamentos con ciproterona en
dosis bajas, o no puedan utilizarse. Una vez que hayan comenzado a hacer efecto, la dosis se
reducira gradualmente hasta la dosis mas baja que resulte eficaz.

e Los medicamentos que contienen ciproterona solo se usaran para reducir el impulso sexual, en las
desviaciones sexuales en hombres, cuando no sean adecuadas otras opciones de tratamiento.

e Aunque no hay indicios de riesgo en el caso de los productos que contienen dosis bajas de
ciproterona en combinacidn con etinilestradiol o valerato de estradiol, como precaucion, estos
medicamentos no se usaran en las personas que tengan o hayan tenido un meningioma. Los
medicamentos que contienen dosis mas elevadas de ciproterona ya tienen esta limitacion de
utilizacion en caso de meningioma.

¢ No hay cambios en el uso de los medicamentos con ciproterona para el cancer de prdstata.

e Si estd tomando un medicamento que contiene ciproterona y tiene dudas sobre su tratamiento,
hable con su médico o farmacéutico.

Informacion destinada a los profesionales sanitarios

e Se ha comunicado la aparicion de meningiomas (Unicos o multiples) asociada al uso de acetato de
ciproterona, principalmente en dosis de 25 mg/dia y superiores.

e El riesgo aumenta a medida que aumentan las dosis acumuladas de acetato de ciproterona. La
mayoria de los casos se han notificado tras la exposicidon prolongada (varios afios) a dosis elevadas
de ciproterona (25 mg al dia y superiores).

e Los medicamentos que contienen 10 mg o mas de ciproterona se usaran exclusivamente para el
hirsutismo, la alopecia androgénica, el acné y la seborrea cuando no hayan resultado eficaces otras
opciones de tratamiento, que podrian incluir medicamentos que contienen dosis bajas de
ciproterona, como acetato de ciproterona 2 mg/etinilestradiol 35 microgramos. Tras la mejoria
clinica, la dosis se reducird gradualmente hasta la dosis mas baja que resulte eficaz.

e Los medicamentos que contengan ciproterona solo se usaran para la reduccién del impulso sexual,
en las desviaciones sexuales en hombres, cuando no sean adecuadas otras alternativas de
tratamiento.

e Los profesionales sanitarios deberan vigilar en los pacientes los signos y sintomas clinicos de
meningioma conforme a la practica clinica. Los sintomas pueden ser inespecificos e incluir cambios
en la vision, pérdida de audicion o pitidos en los oidos, pérdida del olfato, cefalea que empeora con
el tiempo, pérdida de memoria, convulsiones o debilidad en las extremidades.
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e Si se diagnostica un meningioma a un paciente tratado con acetato de ciproterona, debe
suspenderse de manera permanente el tratamiento con todos los productos que contengan
ciproterona.

e El acetato de ciproterona (1 y 2 mg) en combinacion con etinilestradiol o valerato de estradiol
estara contraindicado en los pacientes con meningioma o con antecedentes de meningioma. Los
medicamentos que contienen dosis elevadas de ciproterona ya tienen esta contraindicacion.

¢ No hay cambios en el uso de los medicamentos con ciproterona para el cancer de prostata. Estos
medicamentos se usan como tratamiento antiandrogénico para el cancer de préstata no operable,
incluida la prevencién del brote inicial en el tratamiento con agonistas de la hormona liberadora de
hormona luteinizante (LHRH).

e La asociacidén de acetato de ciproterona con el meningioma se anadid, por primera vez, a la
informacién del producto de los medicamentos con dosis diarias de ciproterona de 10 mg, o mas,
en 2009, con una contraindicacion en las personas con antecedentes de meningioma.

e Esta revision incluia los resultados recientes de un estudio epidemioldgico realizado en Francia que
mostraba una relacidn proporcional a la dosis acumulada entre el acetato de ciproterona y el
meningioma (Weill y cols.) y un analisis realizado por la agencia del medicamento francesa (ANSM)
de los casos de meningioma con el uso de ciproterona en Francia. También se incluyeron la
bibliografia publicada recientemente y el analisis de la base de datos de la UE de acontecimientos
adversos, EudraVigilance.

Cuando corresponda, se enviard una comunicacion dirigida a los profesionales sanitarios (DHPC) que
prescriban, dispensen o administren en el momento oportuno el medicamento. Este texto también se
publicara en una pagina especifica en el sitio web de la EMA.

Informacion adicional sobre el medicamento

La ciproterona es un medicamento antiandrogénico, lo que significa que bloquea la accién de los
andrdgenos, un tipo de hormona sexual que se encuentra en hombres y mujeres, y también actta de
la misma forma que otra hormona sexual denominada progesterona. Los medicamentos que contienen
ciproterona se presentan en comprimidos (10 mg, 50 mg, 100 mg) y solucién inyectable (300 mg/3
ml). Los medicamentos que contienen ciproterona se usan para tratar distintos trastornos andrégeno-
dependientes, como hirsutismo (crecimiento excesivo del pelo), alopecia (caida del cabello), acné,
cancer de préstata y reduccién del impulso sexual en las desviaciones sexuales en hombres. Se utilizan
también como anticonceptivo y en la terapia de sustitucion hormonal. Los medicamentos que
contienen ciproterona en monoterapia o ciproterona a dosis inferiores en combinaciéon con un
estrogeno (un tercer tipo de hormonal sexual).

La ciproterona esta autorizada en la UE a través de los procedimientos nacionales desde 1970 y esta
disponible con receta bajo diversas marcas comerciales.
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Mas informacion sobre el procedimiento

La revision de los medicamentos que contienen ciproterona se inicid el 11 de julio de 2019 a peticion
de Francia, con arreglo al articulo 31 de la Directiva 2001/83/CE.

La revision la realizd en primer lugar el Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia
(PRAC), que es el responsable de evaluar los problemas de seguridad en los medicamentos de uso
humano, el cual formuld una serie de recomendaciones.

La recomendacion del PRAC se envid al Grupo de Coordinacion de los Procedimientos de
Reconocimiento Mutuo y Descentralizados - Medicamentos Humanos (CMDh), que la adoptd por
consenso el 26 de marzo de 2020. El CMDh es un érgano en el que estan representados los Estados
miembros de la UE, asi como Islandia, Liechtenstein y Noruega. Es responsable de garantizar unas
normas de seguridad armonizadas para los medicamentos autorizados mediante procedimientos
nacionales.

Los Estados miembros de la UE, Islandia, Liechtenstein, Noruega y el Reino Unido aplicaran ahora la
recomendaciéon del PRAC2,

2 A partir del 1 de febrero de 2020, el Reino Unido dejara de ser Estado miembro de la UE. Sin embargo, el Derecho de la
UE seguira siendo aplicable en el Reino Unido durante el periodo de transicion.
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