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Ierobezojumi ciproterona lietoSana saistiba ar
meningiomas risku

EMA drosuma komiteja (PRAC) 2020. gada 13. februari ieteica no androgéna atkarigu slimibu,
pieméram, hirsutisma (parmérigas apmatojuma augsanas), alopécijas (matu izkriSanas), aknes un
seborejas (parmérigi taukainas adas), arstésanai zales, kuru dienas deva satur 10 mg vai vairak
ciproterona, lietot vienigi tados gadijumos, ja citas arstéSanas iespéjas, tostarp arstésana ar mazakam
devam, ir bijusas nesekmigas. Kolidz augstaka zalu deva ir sakusi iedarboties, deva ir pakapeniski
jasamazina lidz mazakajai efektivajai devai.

Sis zales drikst lietot dzimumtieksmes mazinasanai virieSiem ar seksualas uzvedibas traucéjumiem
vienigi tada gadijuma, ja citas arstéSanas iesp&jas nav piemérotas.

Zalu lietosana prostatas véza arstésanai virieSiem nav izmainu.

Sie ieteikumi tiek sniegti pé&c reta audz&ja — meningiomas - riska izvért&sanas saistiba ar ciproterona
lietosanu. Kopuma $T blakusparadiba ir reta. Ta var skart no 1 lidz 10 no 10 000 cilvékiem atkariba no
devas un arstésanas ilguma. Risks paaugstinas, palielinoties kumulativajai devai (kop&jam zalu
daudzumam, ko pacients lietojis laika gaita).

Pieejamie dati neliecina par risku saistiba ar tadu zalu lietoSanu, kas satur zemu ciproterona devu

(1 vai 2 miligramus) kombinacija ar etinilestradiolu vai estradiola valeratu un ko lieto aknes vai
hirsutisma arstésanai, ka kontracepciju vai hormonu aizstajterapiju. Tomér piesardzibas noltka Sadas
zales nedrikst lietot cilvéki, kuriem ir vai kadreiz ir bijusi meningioma. Sis ierobeZojums jau ir speka
attieciba uz augstakas devas zalem.

Arstiem ir janovéro, vai pacientam nerodas meningiomas simptomi, kas var ietvert redzes izmainas,
dzirdes zudumu vai troksni ausis, ozas zudumu, galvassapes, atminas zudumu, krampju Iekmes vai
vajumu rokas un kajas. Ja pacientam ir diagnosticéta meningioma, arstésana ar ciproteronu saturosam
zalém ir japartrauc uz visu atlikuso mazu.

So za|u droduma pastavigas uzraudzibas ietvaros uznémumiem, kuri piedava tirgi zales, kas satur
vismaz 10 mg ciproterona, bus javeic petijums, lai izvértétu arstu informé&tibu par meningiomas risku
un ta novérsanas veidu.

Meningioma ir reti sastopams galvas un muguras smadzenu apvalku audzé&js. Parasti ta nav laundabiga
un netiek uzskatita par vézi, bet, ta ka meningioma atrodas galvas un muguras smadzenés un to
tuvuma, ta var izraisit nopietnas problémas.

CMDAh* vienpratigi pienéma PRAC ieteikumu, un tas tiks tiesi Tstenots valstu [Tmeni.

L Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
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Informacija pacientiem

e Ciproteronu saturosu zalu lietoSana ir saistita ar meningiomas (labdabiga smadzenu audzé&ja, kas
nav vézis) risku. Sis risks ir loti zems, tacu tas palielinas, ja zales lieto lielas devas (25 mg diena
vai vairak).

e Daziem mérkiem - parmérigas apmatojuma augsSanas, matu izkriSanas, aknes un taukainas adas
arstésanai - zales, kas satur 10 mg ciproterona vai vairak, drikst lietot vienigi tad, ja citas
arstésanas iespéjas, tostarp zales ar zemaku ciproterona devu, nav iedarbojusas vai to lietoSana
nav iespéjama. Kolidz zales ir sakusas iedarboties, to deva ir pakapeniski jasamazina lidz
mazakajai iedarbigajai devai.

o Ciproteronu saturosas zales drikst lietot dzimumtieksmes mazinasanai virieSiem ar seksualas
uzvedibas traucéjumiem vienigi tada gadijuma, ja citas arstéSanas iespéjas nav piemérotas.

e Lai gan nav pieradijumu par risku saistiba ar zalém, kas satur zemu ciproterona devu kombinacija
ar etinilestradiolu vai estradiola valeratu, piesardzibas nolikos Sis zales nedrikst lietot cilvékiem,
kuriem ir vai ir bijusi meningioma. Sis ierobezojums nelietot zales meningiomas gadijuma jau ir
speéka attieciba uz augstaku ciproterona devu saturosam zalém.

e Ciproteronu saturoSo zalu lietoSana prostatas véza arstéSanai nav izmainu.

e Ja jus lietojat ciproteronu saturosas zales un jums rodas jebkadi jautajumi par arstésanu, vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Informacija veselibas apripes specialistiem

e Ir sanemti zinojumi par meningiomu (vienas un vairaku) veidoSanos saistiba ar ciproterona acetata
lietoSanu, galvenokart ar dienas devu 25 mg un vairak.

e Risks pieaug, palielinoties kumulativajai ciproterona acetata devai. Vairums zinoto gadijumu ir
saistiti ar lielu ciproterona devu (25 mg diena un vairak) ilgstoSu iedarbibu (vairaku gadu garuma).

e Zales, kas satur 10 mg vai vairak ciproterona, hirsutisma, androgénas alopécijas, aknes un
seborejas arstésanai drikst lietot vienigi tada gadijuma, ja nav iedarbojusas citas arstésanas
iesp€jas, kas varétu ietvert ari zemu ciproterona devu saturosas zales, pieméram, 2 mg
ciproterona acetata /35 mikrogrami etinilestradiola. P&c kliniska uzlabojuma panaksanas deva ir
pakapeniski jasamazina lidz mazakajai efektivajai devai.

e Ciproteronu saturosas zales dzimumtieksmes mazinasanai virieSiem ar seksualas uzvedibas
traucéjumiem drikst lietot vienigi tada gadijuma, ja citas arstéSanas iesp&jas nav piemérotas.

e Veselibas apriipes specialistiem atbilstosi kliniskajai praksei janovéro, vai pacientam nerodas
meningiomas kliniskas pazimes un simptomi. Simptomi var bat nespecifiski un var ietvert redzes
izmainas, dzirdes zudumu vai troksni ausis, ozas zudumu, galvassapes, kas laika gaita pastiprinas,
atminas zudumu, krampju IEkmes vai vajumu ekstremitatés.

e Ja pacientam, kurs sanem ciproterona acetatu, diagnosticEé meningiomu, arstéSana ar jebkadam
ciproteronu saturosSajam zalém ir japartrauc uz visu atlikuso mazu.

o Ciproterona acetata (1 un 2 mg) kombinacija ar etinilestradiolu vai estradiola valeratu tiks
kontrindicéta pacientiem ar esoSu meningiomu vai meningiomu anamnézé. Augstaku ciproterona
devu saturosajam zalém jau ir spéka sada kontrindikacija.

o Ciproteronu saturo$o zaju lieto$ana prostatas véza arstéanai nav izmainu. Sis zales tiek lietotas ka
antiandrogéna terapija neoperéjama prostatas véza gadijuma, tostarp sakotnéja paasinajuma
novérsanai, lietojot luteinizéjosa hormona atbrivotajhormona (LRHR) agonistus.
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e Norade par ciproterona acetata saistibu ar meningiomu pirmoreiz zalu informacijai tika pievienota
2009. gada attieciba uz zalém, kas saturé€ja 10 mg vai lielaku ciproterona dienas devu, ka ari tika
noteikta kontrindikacija So zalu lietoSanai pacientiem ar meningiomu anamnéze.

« Saja parskatiSanas procediira tika ieklauti nesen veikta Francijas epidemiologiska pé&tijuma
rezultati, kas noradija uz kumulativas devas atkarigu saistibu starp ciproterona acetatu un
meningiomu (Weill et al.), un Francijas zalu adentlras ANSM veikta analize par meningiomas
gadijumiem saistiba ar ciproterona lietoSanu Francija. Tika ieklautas ari jaunakas zinatniskas
publikacijas un ES zalu blakusparadibu datubazé EudraVigilance ietvertas informacijas analize.

TieSs pazinojums veselibas apriipes specialistiem (DHPC) drizuma tiks nositits veselibas apriipes
specialistiem, kuri izraksta, izsniedz vai ievada Sis zales. DHPC tiks publicéts ari ipasa lapa EMA timekla
vietné.

Papildinformacija par zalem

Ciproterons ir antiandrogénas zales, kas nozim€, ka tas bloké androgénu iedarbibu. Androgéni ir
dzimumhormoni, kas sastopami gan virieSu, gan sievieSu organisma, un tie darbojas tapat ka cits
dzimumhormons, ko dévé par progesteronu. Ciproteronu saturosas zales ir pieejamas tablesu forma
(10 mg, 50 mg, 100 mg) un ka skidums injekcijam (300 mg/3 ml). Ciproteronu saturosas zales tiek
lietotas dazadu no androgéniem atkarigu slimibu arstésanai, pieméram, hirsutisma (parmérigas
apmatojuma augsanas), alopécijas (matu izkriSanas), aknes, prostatas véza gadijuma, ka ari
dzimumtieksmes mazinasanai virieSiem ar seksualas uzvedibas traucg&jumiem. Tas lieto ari ka
kontracepcijas un hormonu aizstajterapijas lidzekli. Ciproteronu saturosas zales satur vai nu tikai
ciproteronu, vai mazaku ciproterona devu kombinacija ar estrogénu (treSo dzimumhormonu veidu).

Ciproterons ir registréts ES nacionalo procediiru veida kops 20. gadsimta 70. gadiem un ir pieejams ka
recepsu zales ar dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem.

Vairak par procediiru

ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

Vispirms parskatisanu veica Farmakovigilances riska novértésanas komiteja (PRAC), kas ir par
cilvékiem paredzéto zalu droSuma jautajumu izvértéSanu atbildiga komiteja, un ta sagatavoja
ieteikumu kopu.

PRAC ieteikumu nositija Cilvékiem paredzéto zalu savstarp&jas atziSanas un decentralizéto procediru
koordinacijas grupai (CMDh), kas to vienpratigi pienéma 2020. gada 26. marta. CMDh ir iestade, kas
parstav ES dalibvalstis, ka ari Islandi, Lihtensteinu un Norvégiju. Ta ir atbildiga par droSuma standartu
saskanosanu zalém, kas ir registrétas nacionalo procediru veida.

PRAC ieteikums tagad tiks Tstenots ES dalibvalstis, Islandg, Lihtensteina, Norvégija un Apvienotaja
Karalisté.?

2 Kops$ 2020. gada 1. februara Apvienota Karaliste vairs nav ES dalibvalsts. Tomér parejas perioda uz Apvienoto Karalisti
joprojam attiecas ES tiesibu akti.
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