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Restrizzjonijiet fl-uzu ta’ cyproterone minhabba riskju ta’
meningjoma

Fit-13 ta’ Frar 2020, il-kumitat tas-sikurezza (PRAC) tal-EMA rrakkomanda li I-medicini b’dozi ta’
kuljum ta’ 10 mg jew aktar ta’ cyproterone ghandhom jintuzaw biss ghal kundizzjonijiet li jiddependu
fuq l-androgenu, bhall-irsutizmu (tkabbir e¢cessiv tax-xaghar), alopecja (telf ta’ xaghar), akne u
seborrea (gilda zejtnija zzejjed) meta jkunu fallew ghazliet ta’ kura ohra, inkluza kura b’dozi aktar
baxxi. Ladarba jkunu bdew jahdmu d-dozi oghla, id-doza ghandha tithaggas gradwalment ghall-aktar
doza effettiva baxxa.

Il-medicini ghandhom jintuzaw biss ghal tnaqgis ta’ aptit sesswali f'devjazzjonijiet sesswali fl-irgiel
meta ghazliet ta’ kura ohra ma jkunux xierga.

M’hemm |-ebda bidla fl-uzu tal-medicini fl-irgiel ghall-kancer tal-prostata.

Ir-rakkomandazzjonijiet isegwu riezami tar-riskju tat-tumur meningjotiku rari b’cyproterone. B'mod
generali, dan |-effett sekondarju huwa rari: dan jista’ jaffettwa bejn 1 u 10 persuni minn kull 10,000,
skont id-doza u t-tul tal-kura. Ir-riskju jizdied b’dozi kumulattivi li dejjem jizdiedu (I-ammont totali ta’
medicina li pazjent ikun ha matul iz-zmien).

Id-data disponibbli ma tindikax riskju ghal medicini b'doza baxxa ta’ cyproterone li fihom 1 jew

2 milligrammi cyproterone flimkien ma’ ethinylestradiol jew estradiol valerate u li jintuzaw ghall-akne,
I-irsutizmu, il-kontracezzjoni, jew it-terapija ta’ sostituzzjoni ormonali. Madankollu, bhala prekawzjoni,
dawn ma ghandhomx jintuzaw f'persuni li ghandhom jew kellhom meningjoma. Din ir-restrizzjoni hija
diga fis-sehh ghall-medicini b’doza oghla.

It-tobba ghandhom jimmonitorjaw lill-pazjenti ghal sintomi ta’ meningjoma, li jistghu jinkludu bidliet
fil-vizta, telf ta’ smigh jew zarzir fil-widnejn, telf tax-xamm, ugigh ta’ ras, telf tal-memorja,
accessjonijiet jew dghufija fid-dirghajn u fir-riglejn. Jekk pazjent jigi dijanjostikat b'meningjoma, il-
kura b’medicini li fihom cyproterone ghandu jitwaqqaf b’'mod permanenti.

Bhala parti mis-sorveljanza kontinwa tas-sikurezza tal-medicini, il-kumpaniji li jikkummercjalizzaw il-
medicini li fihom 10 mg jew aktar ta’ cyproterone se jkunu mehtiega jwettqu studju biex jivvalutaw I-
gharfien tat-tobba dwar ir-riskju ta’ meningjoma u kif jevitawha.

Il-meningjoma hija tumur rari tal-membrani li jkopru I-mohh u s-sinsla tad-dahar. Normalment ma
tkunx malinna u ma titgiesx li hija kancer, izda minhabba I-pozizzjoni taghha fi u madwar il-mohh u s-
sinsla tad-dahar, il-meningjomi jistghu jikkawzaw problemi seriji.
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Ir-rakkomandazzjoni tal-PRAC giet adottata mis-CMDh! b’kunsens u se tigi implimentata direttament
fil-livell nazzjonali.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Hemm riskju ta’ meningjoma (tumur tal-mohh mhux kanc¢eruz) minn medicini li fihom cyproterone.
Ir-riskju, li huwa baxx hafna, isehh specjalment meta I-medicini jittiehdu f'dozi gholjin (25 mg
kuljum jew aktar).

e Ghal xi uzi - eccess ta’ tkabbir tax-xaghar, telf ta’ xaghar, akne u gilda zejtnija - medicini li fihom
10 mg jew aktar cyproterone ghandhom jinghataw biss meta ghazliet ohra ta’ kura, inkluzi
medicini b’doza aktar baxxa ta’ cyproterone, ma jkunux hadmu jew ma jistghux jintuzaw. Ladarba
jibdew jahdmu, id-doza ghandha titnaqgas gradwalment sad-doza I-aktar baxxa li tahdem.

e Il-medicini li fihom cyproterone ghandhom jintuzaw biss biex inaqqsu |-aptit sesswali
f'devjazzjonijiet sesswali fl-irgiel meta ghazliet ohra ghall-kura ma jkunux adattati.

¢ Ghalkemm m’hemm |-ebda evidenza ta’ riskju ghal prodotti b’doza baxxa li fihom cyproterone
flimkien ma’ ethinylestradiol jew estradiol valerate, bhala prekawzjoni, dawn il-medicini ma
ghandhomx jintuzaw f’persuni li ghandhom jew kellhom meningjoma. Medicini b’doza oghla ta’
cyproterone diga ghandhom din ir-restrizzjoni biex ma jintuzawx ma’ meningjoma.

e M’hemm l-ebda bidla fl-uzu ta’ medicini li fihom cyproterone ghall-kancer tal-prostata.

e Jekk ged tiehu medicina li fiha cyproterone u ghandek xi mistogsijiet dwar il-kura tieghek, kellem
lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Informazzjoni ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha

e L-okkorrenza ta’ meningjomi (unika u multipla) giet irrapportata f'asso¢jazzjoni mal-uzu ta’
cyproterone acetate, primarjament f'dozi ta’ 25 mg/jum u aktar.

e Ir-riskju jizdied b’dozi kumulattivi li dejjem jizdiedu ta’ cyproterone acetate. Il-bi¢¢a I-kbira tal-
kazijiet gew irrapportati wara esponiment fit-tul (diversi snin) ghal dozi gholjin ta’ cyproterone
(25 mg kuljum u aktar).

e Il-medicini li fihom 10 mg jew aktar ta’ cyproterone ghandhom jintuzaw biss ghal irsutizmu,
alopecja androgenika, akne u seborrea meta ghazliet ta’ kuri ohra, li jistghu jinkludu medicini li
fihom doza baxxa ta’ cyproterone bhal cyproterone acetate 2 mg/ethinylestradiol 35 mikrogramma,
ma jkunux hadmu. Wara t-titjib kliniku, id-doza ghandha titnaggas gradwalment ghall-aktar doza
effettiva baxxa.

e Il-medicini li fihom cyproterone ghandhom jintuzaw biss fl-irgiel ghal tnaqqis tal-aptit sesswali
f'devjazzjonijiet sesswali meta kuri ohra ma jkunux xierqa.

e Il-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha ghandhom jimmonitorjaw lill-pazjenti ghal sinjali
klini¢i u sintomi ta’ meningjoma skont il-prassi klinika. Is-sintomi jistghu ma jkunux specifici u
jinkludu bidliet fil-vizta, telf tas-smigh jew zarzir fil-widnejn, telf tax-xamm, ugigh ta’ ras li maz-
zmien imur ghall-aghar, telf tal-memorja, accessjonijiet jew dghufija fl-estremitajiet.

e Jekk pazjent ikkurat b’cyproterone acetate jigi dijanjostikat b’'meningjoma, il-kura b’kull prodott li
fiha cyproterone ghandha titwaggaf b’'mod permanenti.
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e Cyproterone acetate (1 u 2 mg) flimkien ma’ etinilestradjol jew estradiol valerate se jkun
kontraindikat f'pazjenti b'meningjoma jew storja ta’ meningjoma. Medicini b’doza oghla ta’
cyproterone diga ghandhom din il-kontraindikazzjoni.

e M’hemm I-ebda bidla fl-uzu ta’ medicini li fihom cyproterone ghall-kancer tal-prostata. Dawn il-
medicini jintuzaw bhala kura antiandrogena f'’kancer tal-prostata inoperabbli, inkluz ghall-
prevenzjoni tal-fegg mill-gdid tas-sintomi inizjali fil-kura b’agonisti ta’ rilaxx ta’ ormoni lutejnizzanti
(LHRH).

e L-assocjazzjoni ta’ cyproterone acetate mal-meningjoma giet mizjuda ghall-ewwel darba fl-
informazzjoni dwar il-prodott ghall-medicini b’dozi ta’ kuljum ta’ cyproterone ta’ 10 mg jew aktar
fl-2009, b’kontraindikazzjoni ghal persuni bi storja ta’ meningjoma.

e Dan ir-riezami inkluda rizultati recenti minn studju epidemjologiku Franciz li juri assoc¢jazzjoni
dipendenti fuq id-doza bejn cyproterone acetate u I-meningjoma (Weill et al) u analizi mill-agenzija
tal-medicini Franciza ANSM ta’ kazijiet ta’ meningjoma bl-uzu ta’ cyproterone fi Franza. II-
letteratura ppubblikata recenti u |-analizi tal-bazi tad-data tal-UE ta’ avvenimenti avversi,
EudraVigilance, gew inkluzi wkoll.

Se tintbaghat komunikazzjoni tal-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha diretta (DHPC) lill-
professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha li jippreskrivu, igassmu jew jaghtu I-medicina fi zmien
xieraq. Id-DHPC se tigi ppubblikata wkoll fuq pagna ddedikata fuq is-sit web tal-EMA.

Aktar dwar il-medicina

Cyproterone hija medicina antiandrogena, li tfisser li timblokka I-azzjoni tal-androgeni, tip ta’ ormon
sesswali li jinsab kemm fl-irgiel kif ukoll fin-nisa, u li jagixxi wkoll bl-istess mod bhal ormon sesswali
iehor imsejjah progesteron. II-medicini li fihom cyproterone jigu bhala pilloli (10 mg, 50 mg, 100 mg)
u soluzzjoni ghall-injezzjoni (300 mg/3 ml). Il-medicini li fihom cyproterone jintuzaw biex jigu kkurati
diversi kundizzjonijiet li jiddependu fuq l-androgenu bhall-irsutizmu (tkabbir e¢¢essiv tax-xaghar),
alopedja (telf ta’ xaghar), akne, kancer tal-prostata u tnaqgqis tal-aptit sesswali f'devjazzjonijiet
sesswali fl-irgiel. Dawn jintuzaw ukoll bhala kontracezzjoni u f'terapija ta’ sostituzzjoni ormonali. II-
medicini b’cyproterone fihom jew cyproterone biss jew cyproterone f'doza aktar baxxa flimkien ma’
estrogenu (it-tielet tip ta’ ormon sesswali).

Cyproterone gie awtorizzat fl-UE permezz ta’ pro¢eduri nazzjonali sa mis-snin sebghin u huwa
disponibbli b’ricetta taht diversi ismijiet kummercjali.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ medicini li fihom cyproterone nbeda fil-11 ta’ Lulju 2019 fuq talba ta’ Franza, skont |-
Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami sar I-ewwel mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-
Kumitat responsabbli ghall-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet tas-sigurta ghall-medicini li jintuzaw mill-
bniedem, li ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet.

Ir-rakkomandazzjoni tal-PRAC intbaghtet lill-Grupp ta' Koordinazzjoni ghal Proc¢edura tar-
Rikonoxximent Reciproku u I-Pro¢edura Decentralizzata - Bniedem (CMDh), li adottaha b’kunsens fis-
26 ta’ Marzu 2020. Is-CMDh huwa korp li jirrapprezenta lill-Istati Membri tal-UE kif ukoll lill-Izlanda, lil-
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Liechtenstein u lin-Norvegdja. Dan huwa responsabbli biex jizgura standards tas-sigurta armonizzati
ghall-medicini awtorizzati permezz ta’ pro¢eduri nazzjonali.

Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC issa se tigi implimentata mill-Istati Membri tal-UE, mill-Izlanda, mil-
Liechtenstein, min-Norvegja u mir-Renju Unit?2.

2 Mill-1 ta’ Frar 2020, ir-Renju Unit mhux se jibga’ Stat Membru tal-UE. Madankollu, il-ligi tal-UE se tibga’ tapplika ghar-
Renju Unit matul il-perjodu ta’ tranzizzjoni.
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