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Meningioomiriskist tulenevad tsltproterooni kasutamise
piirangud

13. veebruaril 2020 soovitas EMA ravimiohutuse riskihindamise komitee, et ravimeid, mille 66pdevane
annus sisaldab vdhemalt 10 mg tsliproterooni, tohib kasutada androgeensdltuvate seisundite korral,
nt hirsutism (liigkarvasus), alopeetsia (juuste valjalangemine), akne ja seborréa (naha liigrasusus),
Uksnes juhul, kui muud ravivdimalused (sh ravi vaiksemate annustega) ei olnud tulemuslikud. Kui
suuremad annused on hakanud toimima, tuleb annust jark-jargult vahendada vaikseima efektiivse
annuseni.

Ravimeid tohib kasutada libiido vdhendamiseks meeste seksuaalhdlvete korral tiksnes juhul, kui muud
ravivdimalused ei sobi.

Ravimi kasutamine eesnaarmevahi korral ei muutu.

Soovitustes voetakse arvesse lébivaatamismenetlust seoses haruldase kasvaja - meningioomi - riskiga
tsiiproterooni kasutamisel. Uldiselt esineb see kdrvalndht harva: meningioom v3ib tekkida 1-

10 inimesel 10 000st, sdltuvalt annusest ja ravi kestusest. Risk suureneb kumulatiivse annuse
suurenemisel (ravimi koguannus, mille patsient on votnud ravi jooksul).

Kattesaadavad andmed ei tdenda riski ravimite korral, mis sisaldavad véikeses annuses (1 voi 2 mg)
tstproterooni koos etiinlitiléstradiooli voi 6stradioolvaleraadiga ja mida kasutatakse akne vdi hirsutismi
raviks, rasestumisvastaste vahenditena vdi hormoonasendusraviks. Ettevaatusmeetmena ei tohi neid
siiski kasutada inimesed, kellel on vdi on olnud meningioom. Suurema annusega ravimite korral on see
piirang juba kehtestatud.

Arstid peavad jalgima patsiente meningioomi simptomite suhtes, mis on naiteks négemise muutused,
kuulmislangus vai tinnitus, 16hnataju kadumine, peavalu, méalukaotus, epilepsiahood vai Ula- ja
alajasemete ndrkus. Kui patsiendil diagnoositakse meningioom, tuleb ravi tstiproterooniga alaliselt
IOpetada.

Ravimiohutuse pideva jarelevalve osana peavad vdahemalt 10 mg tsiproterooni sisaldavaid ravimeid
turustavad ettevotted tegema uuringu, et hinnata, kas ja kui palju arstid teavad meningioomiriski ja
selle valtimist.

Meningioom on pea- ja seljaajukelmete haruldane kasvaja. See on tavaliselt healoomuline ning seda ei
peeta vahkkasvajaks, kuid paiknemise tottu pea- ja seljaaju imber vdivad meningioomid pdhjustada
raskeid probleeme.
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Ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse kiitis konsensuse alusel heaks inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm? ning see
rakendatakse riiklikul tasandil.

Patsientide teave

e Tslproterooni sisaldavate ravimitega kaasneb meningioomi (teatud healoomuline ajukasvaja) risk.
Risk, mis on vaga vaike, esineb eelkdige ravimi kasutamisel suurtes annustes (vdhemalt 25 mg
66paevas).

e MoOne naidustuse korral (nt liigkarvasus, juuste valjalangemine, akne v3i rasune nahk) tohib
vahemalt 10 mg tslproterooni sisaldavaid ravimeid kasutada Gksnes juhul, kui muud
ravivoimalused (sh vaiksema tsiiproterooniannusega ravimid) ei ole toiminud vdi neid ei saa
kasutada. Kui ravim on hakanud toimima, tuleb annust jark-jargult vdhendada vaikseima efektiivse
annuseni.

e Tslproteroonravimeid tohib kasutada libiido vdhendamiseks meeste seksuaalhélvete korral, kui
muud ravivéimalused ei sobi.

e Kuigi puuduvad tdendid riski kohta seoses ravimitega, mis sisaldavad vadikeses annuses
tsproterooni koos etlinlitlostradiooli voi dstradioolvaleraadiga, ei tohi ettevaatusmeetmena neid
ravimeid kasutada inimestel, kellel on v&i on olnud meningioom. Ravimitele, mis sisaldavad
tstiproterooni suuremas annuses, on juba kehtestatud piirang, mis keelab nende kasutamise
meningioomi korral.

e Tslproterooni kasutamine eesnaarmevahi korral ei muutu.

e Kui te kasutate tsliproteroonravimit ja teil on raviga seoses kiisimusi, radkige oma arsti voi
apteekriga.

Tervishoiutootajate teave

e Uhe vdi mitme meningioomi esinemisest on teatatud seoses tsiiproteroonatsetaadi kasutamisega,
peamiselt annuses vahemalt 25 mg 66paevas.

e Risk suureneb koos tsiiproteroonatsetaadi kumulatiivse annuse suurenemisega. Enamik juhtudest
on teatatud parast pikaajalist kokkupuudet (mitu aastat) tstiproterooni suurte annustega
(vahemalt 25 mg 66paevas).

e Ravimeid, mis sisaldavad vdahemalt 10 mg tstproterooni, tohib kasutada hirsutismi, androgeense
alopeetsia, akne ja seborrda korral tksnes juhul, kui muud ravivdimalused, sealhulgas vaikeses
annuses ravimid (nt tsiiproteroonatsetaat 2 mg / etinidldstradiool 35 pg), ei ole toiminud. Parast
kliinilise seisundi leevenemist tuleb annust jark-jargult vahendada vaikseima efektiivse annuseni.

e Tslproteroonravimeid tohib kasutada libiido vdhendamiseks meeste seksuaalhélvete korral, kui
muud ravivoimalused ei sobi.

e Tervishoiuttdtajad peavad jalgima patsiente meningioomi kliiniliste nahtude ja simptomite suhtes
kooskodlas kliinilise praktikaga. Simptomid voivad olla ebaspetsiifilised, naiteks ndgemise
muutused, kuulmislangus vai tinnitus, I6hnataju kadumine, peavalu, mélukaotus, epilepsiahood voi
ila- ja alajasemete norkus.
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e Kui tsiproteroonatsetaadiga ravitaval patsiendil diagnoositakse meningioom, tuleb ravi kdigi
tsiiproterooni sisaldavate ravimitega alaliselt Iopetada.

e Tslproteroonatsetaat (1 ja 2 mg) kombinatsioonis etlintilléstradiooli vdi dstradioolvaleraadiga on
meningioomi v8i meningioomianamneesiga patsientidele vastunadidustatud. Tslproterooni
suuremas annuses sisaldavatel ravimitel on see vastunaidustus juba olemas.

e TslUproterooni kasutamine eesnaarmevahi korral ei muutu. Tslproteroonravimeid kasutatakse
tavaliselt opereerimatu eesnaarmevahi raviks, sealhulgas esmase dgenemise ennetamiseks ravi
ajal luteiniseerivat hormooni vabastava hormooni (LHRH) agonistidega.

e 2009. aastal lisati tstproteroonatsetaadi seos meningioomiga esmakordselt nende ravimite
ravimiteabesse, mis sisaldasid tsiproterooni 66pdevases annuses vahemalt 10 mg, koos
vastunadidustusega inimestele, kellel oli anamneesis meningioom.

e See labivaatusmenetlus hdlmas Prantsusmaa epidemioloogiauuringu uusi tulemusi, mis tdendasid
tsiiproteroonatsetaadi ja meningioomi kumulatiivset annussoltuvat seost (Weill et al), ning
Prantsusmaa ravimiameti ANSM tehtud anallitisi meningioomijuhtudest tsiiproterooni kasutamisel
Prantsusmaal. Lisati ka uued avaldatud teaduskirjanduse andmed ja ELi kdrvalnahtude andmebaasi
(EudraVigilance) analls.

Tervishoiutootajate teatis saadetakse digeaegselt tervishoiutdodtajatele, kes maaravad, annustavad voi
manustavad ravimit. Tervishoiutddtajate teatis avaldatakse EMA veebilehe asjaomases jaotises.

Ravimi lisateave

Tslproteroon on antiandrogeenne ravim, mis blokeerib androgeenide (meeste ja naiste teatud
suguhormoonide) ja progesterooni (samuti suguhormoon) toime. TslUproterooni sisaldavaid ravimeid
turustatakse tablettidena (10 mg, 50 mg, 100 mg) ja sustelahusena (300 mg / 3 ml).
TslUproteroonravimeid kasutatakse mitmesuguste androgeensodltuvate seisundite raviks, nt hirsutism
(liigkarvasus), alopeetsia (juuste valjalangemine), akne, eesndaarmevahk, ja libiido vdhendamiseks
meeste seksuaalhalvete korral. Neid kasutatakse ka rasestumisvastaste vahenditena ja
hormoonasendusravis. Tslproteroonravimid sisaldavad kas tsliproterooni ainuravimina vdi vdiksemas
annuses tslproterooni koos dstrogeenidega (teatud suguhormoonid).

Tslproteroon on saanud ELis mudgiloa riiklike menetluste kaudu alates 1970. aastatest ja seda
turustatakse retseptiravimina eri kaubanduslike nimetuste all.

Menetluse lisateave

11. juulil 2019 algatati Prantsusmaa taotlusel tsiiproterooni sisaldavate ravimite direktiivi 2001/83/EU
artikli 31 kohane labivaatamine.

Labivaatamise korraldas alguses inimravimite ohutusprobleemide hindamise eest vastutav
ravimiohutuse riskihindamise komitee, kes tegi mitu soovitust.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitused edastati inimravimite vastastikuse tunnustamise
menetluse ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihmale, kes kiitis need konsensuse alusel
heaks 26. martsil 2020. Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihm on Euroopa Liidu liikmesriike ning Islandit, Liechtensteini ja Norrat esindav organ,
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kes vastutab riiklike menetluste kaudu mudgiloa saanud ravimite Uhtlustatud ohutusstandardite
tagamise eest.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitust hakkavad niidd rakendama ELi lilkmesriigid, Island,
Liechtenstein, Norra ja Uhendkunigriik?2.

2 Alates 1. veebruarist 2020 ei ole Uhendkuningriik enam ELi liikmesriik. Uleminekuperioodil kohaldatakse Uhendkuningriigi
suhtes siiski ELi digust.
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