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A ciproteron alkalmazasanak korlatozasa a meningeoma
kockazata miatt

2020. februar 13-an az EMA gydgyszer-biztonsagossaggal foglalkozd bizottsaga (a PRAC) arra tett
ajanlast, hogy a ciproteront napi 10 mg vagy azt meghaladd dézisban tartalmazo gydgyszereket
kizarélag akkor alkalmazzak androgénfliggé allapotok, példaul hirsutismus (fokozott sz6rnévekedés),
alopecia (hajhullas), acne és seborrhoea (tul zsiros bér) esetén, ha az egyéb kezelési mddok - koztik
az alacsonyabb dézisok alkalmazdasa — mar sikertelennek bizonyultak. Ha a magasabb ddzisok
hatdsosnak bizonyulnak, az adagot fokozatosan a legkisebb hatdsos dozisra kell csokkenteni.

A gydgyszereket kizérdlag akkor szabad a nemi késztetés csokkentésére alkalmazni szexuadlis
devianciadkkal érintett férfiaknal, ha mas kezelési mdd nem alkalmazhato.

A gydgyszerek prosztatarakos férfiaknal torténo alkalmazasa valtozatlan.

Az ajanlasok a ciproteron és a meningeoma nevl ritka daganat kockazatéanak 6sszefliggését
tanulmanyozé feliilvizsgalat eredményeit kdvetik. Osszességében ez ritka mellékhatds: 10 000-bél 1-
10 embert érinthet a kezelés adagjatdl és idétartamatdl fiiggéen. A kockazat anndl nagyobb, minél
nagyobb a kumulativ dozis (vagyis 6sszesen mennyi gyogyszert kapott egy adott beteg egy
id6szakban).

A rendelkezésre all6 adatok nem utalnak arra, hogy ez a kockazat fennallna az alacsony
ciproterontartalmu, 1-2 milligramm ciproteront etinil-6sztradiollal vagy 0sztradiol-valerattal
kombinaciéban tartalmazoé gydgyszereknél, amelyeket acne vagy hirsutismus kezelése, fogamzasgatlas
vagy hormonpétlas céljabdl alkalmaznak. A gydgyszereket azonban el6vigyazatossagbdl nem
alkalmazhatjak olyan betegek, akiknek meningeomaja volt vagy van. Ez a korlatozas mar érvényes a
magasabb ddzisu gydgyszerek esetében.

Az orvos feladata figyelemmel kisérnie betegét, hogy nem alakulnak-e ki nala meningeoma tlnetei -
ezek a kbvetkezbk lehetnek: a latas elvdltozasa, a hallds elvesztése vagy filzagas, a szaglas
elvesztése, fejfajasok, a memoria elvesztése, gércsrohamok vagy a kar és a lab gyengesége.
Amennyiben meningeomat allapitanak meg a betegnél, végleg abba kell hagyni a ciproterontartalmu
gyogyszerekkel folytatott kezelését.

A gyogyszerek biztonsagossaganak folyamatos fellilvizsgalata részeként a legalabb 10 mg ciproteront
tartalmazo6 gyégyszereket forgalmazo vallalatoknak vizsgalatot kell végeznilik arra vonatkozéan, hogy
az orvosok mennyire vannak tisztdban a meningeoma kockazataval és annak elkerlilésének maddjaval.

A meningeoma az agyat és a gerincvel6t koriilvevs hartyak ritka daganata. Rendszerint nem
rosszindulatl és nem is tekintik rakbetegségnek, mivel azonban az agyban és a gerincvelGben, illetve
azok korul helyezkednek el, a meningeomak sulyos problémakat okozhatnak.
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A PRAC ajanlasat megegyezéssel fogadta el a CMDh?, és azt kézvetlenlil, nemzeti szinten hajtjak
végre.

Tajékoztato a betegek szamara

e Ciproteront tartalmazd gydgyszerek esetén fennall a meningeoma (nem rakos eredetl agyi
daganat) kockazata. Ez a kockazat nagyon alacsony, és kifejezetten akkor all fenn, ha a
gyégyszereket nagy ddzisban szedik (legaldbb napi 25 mg).

e Egyes javallatokban - fokozott sz6rnévekedés, hajhullds, acne és zsiros bér - a 10 mg vagy annal
tobb ciproteront tartalmazoé gyogyszereket csak akkor szabad alkalmazni, ha az egyéb kezelési
modok (példaul ciproteron kisebb ddzisat tartalmazd gydgyszerek) hatastalannak bizonyultak vagy
nem alkalmazhatok. Ha hatdsosnak bizonyul, az adagot fokozatosan a legkisebb hatdsos dézisra
kell cs6kkenteni.

e A ciproteront tartalmazo6 gydgyszereket kizérdlag akkor szabad a nemi késztetés csokkentésére
alkalmazni szexualis devianciakkal érintett férfiaknal, ha mas kezelési méd nem alkalmazhato.

e Bar nincs arra utald bizonyiték, hogy a kockazat kis ddzisu, ciproteront etinil-6sztradiollal vagy
Osztradiol-valerattal kombinacidban tartalmazé készitményeknél is fennallna, ezeket a
gyogyszereket el6vigyazatossagbdl nem alkalmazhatjak olyan személyek, akiknek meningeomaja
volt vagy van. A nagyobb ddzisu ciproteront tartalmazoé gyogyszerek alkalmazasara mar most is
vonatkozik az a korlatozas, miszerint meningeoma esetén nem alkalmazhatok.

e A ciproteront tartalmazo gydgyszerek prosztatarakos férfiaknal térténd alkalmazasa valtozatlan.

e Ha ciproteront tartalmazé gydégyszert szed és kezelésére vonatkozdan kérdései merilnének fel,
forduljon kezel6orvosahoz vagy gydégyszerészéhez.

Tajékoztatd az egészségiigyi szakemberek szamara

e Egyszeri és tébbsz6ros meningeomak kialakuldsarol szamoltak be ciproteron-acetat alkalmazasaval
Osszefliggésben, elsGsorban napi 25 mg-os és azt meghaladd ddzisok esetén.

e A kockdazat annal nagyobb, minél nagyobb a ciproteron-acetat kumulativ adagja. A legtobb esetrdl
nagy doézisu (legalabb napi 25 mg) ciproteron hosszan tarté (tébb éves) expozicidja utan szamoltak
be.

e A legalabb 10 mg ciproteront tartalmazé gydgyszereket csak akkor szabad hirsutismus, androgén
alopecia, acne és seborrhoea kezelésére alkalmazni, ha az egyéb kezelési mddok (koztik a
ciproteron kis dozisat tartalmazo gyogyszerek, példaul 2 mg ciproteron-acetat/35 mikrogramm
etinil-osztradiol) nem voltak eredményesek. A klinikai allapot javuldsa utan az adagot fokozatosan
a legkisebb hatasos dozisra kell csokkenteni.

e A ciproteront tartalmazé gyogyszereket kizarélag akkor szabad a nemi késztetés csokkentésére
alkalmazni szexualis deviancidkkal érintett férfiaknal, amennyiben mas kezelés nem megfeleld.

e Az egészségligyi szakembereknek a klinikai gyakorlat részeként figyelemmel kell kisérnitik, hogy
nem alakulnak-e ki meningeoma jelei és tlunetei a betegeknél. A tinetek nem feltétlen(l
jellegzetesek, a kovetkez6k lehetnek: a latas elvaltozasa, a hallas elvesztése vagy flilzigas, a
szaglas elvesztése, iddvel sllyosbodoé fejfajasok, a memodria elvesztése, gorcsrohamok vagy a
végtagok gyengesége.
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e Amennyiben meningeomat allapitanak meg egy ciproteron-acetattal kezelt betegnél, végleg abba
kell hagyni a ciproterontartalmu készitményekkel folytatott kezelését.

e A ciproteron-acetat (1 mg és 2 mg) etinil-6sztradiollal vagy 6sztradiol-valerattal kombinaciéban
ellenjavallt meningeomas betegeknél vagy azoknal, akiknek a kérel6zményében meningeoma
szerepel. A nagyobb ddézisu ciproteront tartalmazdé gydgyszereknél mar létezik ez az ellenjavallat.

e A ciproteront tartalmazo gydégyszerek prosztatarakos férfiaknal térténé alkalmazasa valtozatlan.
Ezeket a gydgyszereket antiandrogén kezelésként alkalmazzak inoperabilis prosztatarakban,
valamint a luteinizdldhormon-felszabadité hormon- (LHRH) agonistakkal végzett kezelés
elkezdésekor kialakuld tinetek (,flare”) megel6zése céljabdl.

e A ciproteron-acetat és a meningeoma 6sszefliggését el6sz6r 2009-ben tiintették fel a ciproteron
legalabb napi 10 mg-os dozisat tartalmazd gydgyszerek kisérGirataiban, és ezeket a gyogyszereket
ellenjavallttad tették azoknal a betegeknél, akiknek kérel6zményében meningeoma szerepelt.

e Ebben a fellilvizsgdlatban figyelembe vették egy francia epidemioldgiai vizsgalat friss eredményeit,
amelyek a kumulativ dézistdl fliggd 6sszefliggést igazoltak a ciproteron-acetat és a meningeoma
kozott (Weill et al), valamint a francia gydgyszerhatdsag (ANSM) elemzését, amelyben a
meningeoma ciproteron alkalmazasaval 0sszefliggl eseteit vizsgaltak Franciaorszagban. A
kozelmultban publikalt szakirodalmat és a nemkivanatos események uniés adatbazisa, a
EudraVigilance elemzését is figyelembe vették.

Egészségligyi szakemberekhez szdl6 kdzvetlen kézleményt (DHPC) kell kiildeni megfelel6 id6ben a
gyogyszert felird, kiado vagy alkalmazoé egészségligyi szakembereknek. A kozleményt kozzéteszik az
EMA honlapjanak erre a célra fenntartott oldalan is.

Tovabbi informacidk a gyégyszerrol

A ciproteron egy antiandrogén gydgyszer, amely a férfiakban és n6kben egyarant jelen levé androgén
nemi hormonok hatasat gatolja, és egy masik, progeszteron nevil nemi hormonnal azonos moédon hat.
A ciproteront tartalmazo6 gydgyszerek tabletta (10 mg, 50 mg, 100 mg) és oldatos injekcid

(300 mg/3 ml) formajaban kaphatdk. A ciproteront tartalmazé gydgyszereket klilonb6z6
androgénfligg6 allapotok, példaul hirsutismus (fokozott sz6rndvekedés), alopecia (hajhullas), acne,
prosztatarak kezelésére, valamint a nemi késztetés csokkentésére alkalmazzak szexualis devianciakkal
érintett férfiaknal. Emellett fogamzasgatldsban és hormonpoétlé terdpidkban is alkalmazzak. A
ciproteront tartalmazo6 gydgyszerekben vagy csak ciproteron, vagy pedig kisebb dozisu ciproteron és
egy 0sztrogén (egy masik nemi hormon) kombinaciéja taldlhaté meg.

A ciproteron az 1970-es évek 6ta engedélyezett az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztiil, és
vénykoteles gyogyszerként kilonféle kereskedelmi elnevezésekkel kaphato.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A ciproterontartalmu gydgyszerek fellilvizsgalatat Franciaorszag kérésére 2019. julius 11-én inditottak
el a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke szerint.

A fellilvizsgalatot a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerek biztonsagossagaval kapcsolatos kérdések értékeléséért felelGs bizottsag végezte,
amely egy sor ajanlast adott ki.
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A PRAC ajanlasat tovabbitottak a Kolcsonos elismerés és decentralizalt eljarasok koordinacids
csoportjanak — Emberi felhasznalasra szant gyogyszerek (CMDh), amely 2020. marcius 26-an
megegyezéssel elfogadta azt. A CMDh az Eurdpai Unié (EU) tagallamait, valamint Izlandot,
Liechtensteint és Norvégiat képvisel6 testlilet. A nemzeti eljardsokon keresztlil engedélyezett
gydgyszerekre vonatkoz6 harmonizalt biztonsagi szabvanyok biztositasaért felelds.

A PRAC ajanlasat az unios tagallamokban, az Egyeslilt Kirdlysagban?, Izlandon, Liechtensteinben és
Norvégiaban hajtjak végre.

22020. februar 1-jétdl az Egyesult Kirdlysag mar nem unids tagallam. Az unids jog az atmeneti id6szakban azonban
tovabbra is alkalmazandd az Egyesult Kiralysagra.
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