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Restricdes na utilizacao de ciproterona devido ao risco de
meningioma

Em 13 de fevereiro de 2020, o comité de seguranga da EMA (PRAC) recomendou que os medicamentos
com doses diarias de 10 mg ou mais de ciproterona s6 devem ser utilizados em patologias andrégeno-
dependentes, tais como hirsutismo (crescimento excessivo de pelos), alopecia (queda de cabelo), acne
e seborreia (pele excessivamente oleosa), quando outras opgdes de tratamento, incluindo o
tratamento com doses mais baixas, falharam. A dose deve ser gradualmente reduzida para a dose
minima eficaz assim que as doses mais elevadas comecarem a funcionar.

Os medicamentos s6 devem ser utilizados para a redugdo do impulso sexual em desvios sexuais nos
homens quando outras opcles de tratamento ndo forem adequadas.

N3o ha alteracdo na utilizacdo dos medicamentos em homens para tratamento do cancro da prostata.

As recomendagdes surgem na sequéncia da revisdo do risco do tumor raro meningioma com a
utilizacdo de ciproterona. No geral, este efeito secundario é raro: pode afetar entre 1 e 10 em cada 10
000 pessoas, dependendo da dose e da duragdo do tratamento. O risco aumenta com o aumento das
doses cumulativas (a quantidade total de medicamento que um doente tomou ao longo do tempo).

Os dados disponiveis ndo indicam um risco para medicamentos com ciproterona em dose baixa
contendo 1 ou 2 miligramas de ciproterona em associagao com etinilestradiol ou valerato de estradiol e
utilizados para o tratamento de acne, hirsutismo, contracecdo ou terapéutica hormonal de substituicado.
No entanto, como medida de precaucgdo, ndo devem ser utilizados em pessoas que tém ou tiveram
meningioma. Esta restricdo ja se encontra em vigor para os medicamentos com doses mais elevadas.

Os médicos devem monitorizar os doentes relativamente a sintomas de meningioma, que podem
incluir alteragOes na visdo, perda de audigdo ou zumbidos nos ouvidos, perda de olfato, cefaleias,
perda de memoria, convulsGes ou fraqueza nos bracos e nas pernas. Se um doente for diagnosticado
com meningioma, o tratamento com medicamentos com ciproterona deve ser interrompido
permanentemente.

No dmbito da vigilancia continua da seguranca dos medicamentos, as empresas que comercializam
medicamentos contendo 10 mg ou mais de ciproterona deverdo realizar um estudo para avaliar a
consciencializacdo dos médicos para o risco de meningioma e como o evitar.

O meningioma é um tumor raro das membranas que revestem o cérebro e a medula espinal.
Geralmente ndo é maligno e ndo é considerado um cancro; no entanto, devido a sua localizagdo dentro
e a volta do cérebro e da medula espinal, os meningiomas podem causar problemas graves.
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A recomendacgdo do PRAC foi adotada por consenso pelo CMDh! e sera implementada diretamente a
nivel nacional.

Informacdes para os doentes

e Existe um risco de meningioma (um tumor cerebral ndo canceroso) devido a medicamentos
contendo ciproterona. O risco, que € muito baixo, ocorre especialmente quando os medicamentos
sao tomados em doses elevadas (25 mg por dia ou mais).

e Para algumas utilizagbes - crescimento excessivo de pelos, perda de cabelo, acne e pele
oleosa - os medicamentos contendo 10 mg ou mais de ciproterona sé devem ser administrados
quando outras opgdes de tratamento, incluindo medicamentos com ciproterona em doses mais
baixas, nao funcionaram ou nao podem ser utilizadas. Assim que tenham comecado a funcionar, a
dose deve ser gradualmente reduzida para a dose mais baixa que funciona.

e Os medicamentos com ciproterona s6 devem ser utilizados para reduzir o impulso sexual em
desvios sexuais nos homens quando outras opgdes de tratamento ndao forem adequadas.

e Embora ndo exista evidéncia de um risco para medicamentos contendo ciproterona em dose baixa
em associacao com etinilestradiol ou valerato de estradiol, como medida de precaucgdo, estes
medicamentos ndo devem ser utilizados em pessoas que tém ou tiveram meningioma. Os
medicamentos contendo ciproterona em doses mais elevadas ja tém esta restricdo de ndo serem
utilizados com meningioma.

e Ndo ha alteracdo na utilizagdo de medicamentos com ciproterona para o cancro da prostata.

e Caso esteja a tomar um medicamento com ciproterona e tenha alguma questdo sobre o
tratamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Informacgodes para os profissionais de saude

e A ocorréncia de meningiomas (Unicos e multiplos) foi notificada em associacdo com a utilizagcdo de
acetato de ciproterona, especialmente em doses de 25 mg/dia e superiores.

e O risco aumenta com o aumento das doses cumulativas de acetato de ciproterona. A maioria dos
casos foi notificada apds exposicdo prolongada (varios anos) a doses elevadas de ciproterona
(25 mg por dia ou superior).

e Os medicamentos contendo 10 mg ou mais de ciproterona s6 devem ser utilizados para o
tratamento de hirsutismo, alopecia androgénica, acne e seborreia quando outras opcGes de
tratamento, que podem incluir medicamentos contendo ciproterona em dose baixa, tais como
acetato de ciproterona 2 mg/etinilestradiol 35 microgramas, nao funcionaram. Apds a melhoria
clinica, a dose deve ser gradualmente reduzida para a dose minima eficaz.

e Os medicamentos com ciproterona s6 devem ser utilizados nos homens para redugédo do impulso
sexual em desvios sexuais quando outros tratamentos nao forem apropriados.

e Os profissionais de salde devem monitorizar os doentes relativamente a sinais e sintomas clinicos
de meningioma, de acordo com a pratica clinica. Os sintomas podem ndo ser especificos e incluem
alteragdes na visao, perda de audigdo ou zumbidos nos ouvidos, perda de olfato, cefaleias que
pioram com o tempo, perda de memoria, convulsdes ou fraqueza nas extremidades.
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e Se um doente tratado com acetato de ciproterona for diagnosticado com meningioma, o
tratamento com todos os medicamentos contendo ciproterona deve ser interrompido
permanentemente.

e O acetato de ciproterona (1 e 2 mg) em associagdo com etinilestradiol ou valerato de estradiol sera
contraindicado em doentes com meningioma ou antecedentes de meningioma. Os medicamentos
com ciproterona em doses mais elevadas ja tém esta contraindicacao.

e N3o ha alteracgdo na utilizacdo de medicamentos com ciproterona para o cancro da prdstata. Estes
medicamentos sdo utilizados como tratamento antiandrogénico no cancro inoperavel da préstata,
incluindo para a prevencgao da exacerbagao inicial no tratamento com agonistas da hormona
libertadora da hormona luteinizante (LHRH).

e A associagdo do acetato de ciproterona ao meningioma foi adicionada pela primeira vez a
informagao do medicamento de medicamentos com doses diarias de ciproterona de 10 mg ou mais
em 2009, com uma contraindicagao para pessoas com antecedentes de meningioma.

e Esta revisdo incluiu resultados recentes de um estudo epidemioldgico francés que demonstra uma
associacao dependente da dose cumulativa entre o acetato de ciproterona e o meningioma (Weill
et al) e uma analise pela agéncia francesa de medicamentos (ANSM) de casos de meningioma com
a utilizagdo de ciproterona em Franga. Foram igualmente incluidos a literatura publicada recente e
a analise da base de dados de acontecimentos adversos da UE, a EudraVigilance.

Sera enviada oportunamente uma comunicagdo dirigida aos profissionais de saide (CDPS) que
prescrevem, dispensam ou administram o medicamento. A CDPS sera igualmente publicada numa
pagina dedicada no sitio da Internet da EMA.

Informacgodes adicionais sobre o medicamento

A ciproterona é um medicamento antiandrogénico, o que significa que bloqueia a acdo dos
androgénios, um tipo de hormona sexual encontrado tanto em homens como em mulheres, e atua
também do mesmo modo que outra hormona sexual chamada progesterona. Os medicamentos
contendo ciproterona estdo disponiveis sob a forma de comprimidos (10 mg, 50 mg, 100 mg) e
solugdo injetavel (300 mg/3 ml). Os medicamentos com ciproterona sdo utilizados no tratamento de
vérias patologias andrégeno-dependentes, tais como hirsutismo (crescimento excessivo de pelos),
alopecia (queda de cabelo), acne, cancro da prdstata e reducao do impulso sexual em desvios sexuais
nos homens. Sao também utilizados como contracecao e na terapéutica hormonal de substituicdo. Os
medicamentos com ciproterona contém ciproterona isoladamente ou ciproterona numa dose mais
baixa em associacdo com um estrogénio (um terceiro tipo de hormona sexual).

A ciproterona estd autorizada na UE através de procedimentos nacionais desde a década de 1970 e
encontra-se disponivel mediante receita médica sob varias denominagdes comerciais.

Informacdes adicionais acerca do procedimento

A revisdao dos medicamentos contendo ciproterona foi iniciada a 11 de julho de 2019, a pedido da
Franga, nos termos do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE.

A revisdo foi realizada primeiramente pelo Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC),
o comité responsavel pela avaliacdo das questdes de seguranca dos medicamentos para uso humano,
que formulou um conjunto de recomendacgoes.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

A recomendacao do PRAC foi enviada ao Grupo de Coordenacao para os Procedimentos de
Reconhecimento MUtuo e Descentralizado - medicamentos para uso humano (CMDh), que foi adotada
por consenso em 26 de margo de 2020. O CMDh é um 6érgdo representativo dos Estados-Membros da
UE, bem como da Islandia, do Listenstaine e da Noruega. E responsavel por garantir a harmonizacio
das normas de seguranca para os medicamentos autorizados através de procedimentos nacionais.

A recomendacdo do PRAC sera agora implementada pelos Estados-Membros da UE, pela Islandia, pelo
Listenstaine, pela Noruega e pelo Reino UnidoZ.

2 A partir de 1 de fevereiro de 2020, o Reino Unido deixou de ser um Estado-Membro da UE. No entanto, a legislacdo da UE
continua a aplicar-se ao Reino Unido durante o periodo de transigédo.
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