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Begrdnsad anvandning av cyproteron pa grund av risk fér
meningiom

Den 13 februari 2020 rekommenderade EMA:s sakerhetskommitté (PRAC) att ldkemedel med
dygnsdoser pa 10 mg cyproteron eller mer endast bér anvéndas vid androgenberoende tillstdnd som
hirsutism (kraftig harvaxt), alopeci (hdravfall), akne och seborré (mycket fet hud) nar andra
behandlingsalternativ, inklusive behandling med lagre doser, inte har fungerat. S3 snart hégre doser
har bérjat verka bdr dosen gradvis sankas till lagsta effektiva dos.

Lakemedlen bor endast anvandas for att minska sexualdriften hos méan med sexuella avvikelser nar det
inte finns nagra andra lampliga alternativ.

Anvandningen for man med prostatacancer andras inte.

Dessa rekommendationer ges med anledning av en granskning av risken for att cyproteron kan leda till
den sallsynta tuméren meningiom. Biverkningen &r pa det hela taget séllsynt: den kan drabba mellan
1 och 10 av 10 000 personer, beroende pa dosen och behandlingens varaktighet. Risken dkar med
hégre kumulativa doser (den totala mangden lakemedel som en patient har tagit over tid).

Tillgangliga data tyder inte p& ndgon risk med I8gdoslakemedel som innehdller 1 eller 2 mg cyproteron,
anvanda i kombination med etinylestradiol eller estradiolvalerat mot akne, hirsutism, som
preventivmedel eller hormonersattningsbehandling. Som en férsiktighetsatgérd bér de emellertid inte
anvandas av personer som har eller har haft meningiom. Denna begransning galler redan fér
ldkemedel som innehaller hogre doser.

Lakarna bor dvervaka patienterna avseende symtom pa meningiom som till exempel synférandringar,
hérselnedsattning eller dronsusningar, forsamrat luktsinne, huvudvark, minnesférlust, krampanfall eller
svaghet i armar och ben. Om en patient far diagnosen meningiom maste behandlingen med cyproteron
avbrytas permanent.

Som en del i den pdgdende 6vervakningen av ldkemedlens sdkerhet maste foretag som marknadsfor
ldkemedel som innehdller 10 mg cyproteron eller mer genomfdra en studie fér att undersoka lakarnas
medvetenhet om risken fér meningiom och hur den kan undvikas.

Meningiom ar en sallsynt tumoér i hinnorna som omger hjarnan och ryggmargen. Den &r oftast inte
elakartad och betraktas inte som en cancersjukdom, men pa grund av placeringen i och runt hjarnan
och ryggmargen kan meningiom orsaka allvarliga problem.
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PRAC:s rekommendation antogs av CMD(h)! i samférstdnd och kommer att inféras omedelbart pa
nationell niva.

Information till patienter

o Det finns risk for att lakemedel som innehaller cyproteron kan orsaka meningiom (en godartad
hjarntumér). Risken ar mycket 18g och &r mest uttalad ndr man tar héga doser av lakemedlet
(25 mg dagligen eller mer).

e For vissa anvandningsomraden - kraftig hdrvaxt, akne och fet hud - bor ldkemedel som innehaller
10 mg cyproteron eller mer endast ges nar andra behandlingsalternativ, aven lakemedel med lagre
innehdll av cyproteron, inte har fungerat eller inte kan anvéndas. S3 snart lakemedlet bérjat verka
bor dosen gradvis sankas till den lagsta verksamma dosen.

e Lakemedel med cyproteron bor endast anvandas for att minska sexualdriften hos man med
sexuella avvikelser nar det inte finns ndgra andra lampliga behandlingsalternativ.

o Aven om det inte finns ndgot som tyder pd att det finns en risk med lakemedel som innehaller 13ga
doser cyproteron och tas i kombination med etinylestradiol eller estradiolvalerat, bér dessa
lskemedel som en forsiktighetsatgard inte ges till personer som har eller har haft meningiom. For
ldkemedel med en hégre dos cyproteron géller redan begréansningen att de inte far anvandas vid
meningiom.

¢ Anvandning av cyproteron fér man med prostatacancer dndras inte.

e Om du tar cyproteron och har fr&gor om din behandling, tala med lékare eller apotekspersonal.
Information till hdlso- och sjukvardspersonal

e Meningiom (enstaka och multipla) har rapporterats i samband med anvandning av
cyproteronacetat, framst vid doser pd 25 mg/dag och hégre.

e Risken 6kar med 6kande kumulativa doser av cyproteronacetat. De flesta fallen har rapporterats
efter 13ngtidsexponering (flera ar) fér htga doser cyproteron (25 mg per dag och hégre).

o Likemedel som innehdller 10 mg cyproteron eller mer bér endast anvéands vid hirsutism, androgen
alopeci, akne och seborré nir andra behandlingsalternativ, vilket dven géller I1agdoscyproteron som
cyproteronacetat 2 mg/etinylestradiol 35 mikrogram, inte har fungerat. Efter klinisk férbattring boér
dosen gradvis sankas till lagsta verksamma dos.

e Cyproteronldkemedel bor endast anvandas for att minska sexualdriften hos man med sexuella
avvikelser nar andra behandlingar inte ar lampliga.

e Halso- och sjukvardspersonalen bor évervaka patienterna avseende kliniska tecken och symtom pa
meningiom enligt gdllande klinisk praxis. Symtomen kan vara ospecifika och omfatta
synférandringar, hérselnedsattning eller tinnitus, féorsamrat luktsinne, huvudvark som férvarras
med tiden, minnesférlust, krampanfall eller svaghet i armar och ben.

e Om en patient som behandlas med cyproteronacetat diagnostiseras med meningiom maste all
behandling med cyproteroninnehdllande lakemedel avbrytas permanent.

e Cyproteronacetat (1 och 2 mg) i kombination med etinylestradiol eller estradiolvalerat ar
kontraindicerat till patienter som har eller har haft meningiom. Denna kontraindikation galler redan
for lakemedel med héga doser cyproteron.
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e Anvandning av cyproteron vid prostatacancer andras inte. Dessa lakemedel anvénds som
antiandrogen behandling vid inoperabel prostatacancer, bland annat fér att férebygga den
inledande 6kningen vid behandling med luteiniserande hormonfrisattande hormonagonister (LHRH-
agonister).

¢ Sambandet mellan cyproteronacetat och meningiom lades forst till i produktinformationen 2009 for
ldkemedel med dagliga cyproterondoser pa 10 mg eller mer, med en kontraindikation for personer
med meningiom i anamnesen.

o Denna granskning omfattade nyare resultat fran en fransk epidemiologisk studie som visade ett
kumulativt dosberoende samband mellan cyproteronacetat och meningiom (Weill et al) och en
analys som den franska lakemedelsmyndigheten ANSM gjort av fall av meningiom vid
cyproteronbehandling i Frankrike. Nyligen publicerad litteratur och analys av EU-databasen 6ver
biverkningar, EudraVigilance, ingick ocksa.

Ett meddelande till hdlso- och sjukvdrden (DHPC) kommer i vederbérlig ordning att skickas till lakare
som skriver ut, expedierar eller administrerar ldkemedlet. Meddelandet kommer ocks& att publiceras
pa en sarskild sida pa EMA:s webbplats.

Mer om lakemedlet

Cyproteron &r ett antiandrogent ldkemedel, vilket innebar att det blockerar verkan av andra
androgener, en typ av kénshormoner som finns hos bade man och kvinnor, och det verkar p& samma
satt som ett annat kdnshormon som kallas progesteron. Likemedel som inneh&ller cyproteron finns
som tabletter (10 mg, 50 mg, 100 mg) och I6sning for injektion (300 mg/3 ml). Cyproteronldkemedel
anvands for behandling av olika androgenberoende tillstdnd sdsom hirsutism (kraftig hdrvéxt), alopeci
(hdravfall), akne, prostatacancer och fér att minska sexualdriften hos m&n med sexuella avvikelser. De
anvands ocksa som preventivmedel och hormonersattningsbehandling. Cyproteronlakemedel innehaller
antingen enbart cyproteron eller cyproteron i lagre dos kombinerat med 6strogen (en tredje typ av
kdénshormon).

Cyproteron har varit godkant i EU genom nationella férfaranden sedan 1970-talet och ar receptbelagt
under olika produktnamn.

Mer om forfarandet

Granskningen av cyproteroninnehallande lakemedel inleddes den 11 juli 2019 pa begéran av Frankrike,
enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen genomférdes férst av kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
l&dkemedel (PRAC), som ar den kommitté som ansvarar fér bedémning av sikerhetsfragor fér
humanlékemedel, varvid PRAC ldmnade en rad rekommendationer.

PRAC:s rekommendation Idmnades in till samordningsgruppen for forfarandet fér 6msesidigt
erkannande och decentraliserat férfarande - humanlédkemedel (CMD(h)), som antog den i samférstand
den 26 mars 2020. CMD(h) ar ett organ som féretrader EU:s medlemsstater samt Island, Liechtenstein
och Norge. Det ansvarar fér harmoniseringen av sakerhetsnormer for lakemedel som har godkants
genom nationella forfaranden.
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PRAC:s rekommendation kommer nu att inféras av EU:s medlemsstater, Island, Liechtenstein, Norge
och StorbritannienZ.

2 Sedan den 1 februari 2020 &r Storbritannien inte Idngre med i EU. Unionsrétten géller dock fortfarande i Storbritannien
under évergdngsperioden.
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