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Vestule veselibas apriuipes specialistam

Ciproterona acetata (Androcur) lietoSanas ierobezojumi saistiba ar

meningiomas risku

Cien. veselibas apripes specialist!

P&c vienoSanas ar Eiropas Zalu agentiru (EMA) un Zalu valsts agentiru registracijas apliecibas
ipasnieks Bayer AG vélas Jis informét par taldkminéto:

Kopsavilkums

Sanemti zinojumi par meningiomu (vienas un vairaku) rasanos saistiba ar
ciproterona acetata lietosanu, galvenokart, lietojot 25 mg diena un lielakas
devas.

Meningiomas risks pieaug, palielinoties ciproterona acetata kumulativajai
devai.

Ciproterona acetata lietosana ir kontrindicéta pacientiem ar meningiomu vai
meningiomu anamneéze.

Pacientiem ir regulari japarbauda meningiomas pazimes atbilstosi
kliniskajai praksei.

Ja pacientam, kurs tiek arstéts ar ciproterona acetatu, tiek diagnosticéta
meningioma, arstésana ir pilniba japartrauc.

50 mg ciproterona acetata lietoSana sievietém smagas androgenizacijas
pazimju, piemeéram, loti smaga hirsutisma, izteiktas androgéenas alopécijas,
ko biezi pavada smagas formas pinnes un/vai seboreja, gadijuma
paredzéta, ja nav sasniegti apmierinosi rezultati, lietojot zemakas devas
ciproteronu saturosas zales vai izmantojot citas arstésanas metodes.

50 mg ciproterona acetata lietosana virieSiem seksualo novirzu tieksmes
mazinasanai var tikt izmantota, ja citi terapijas veidi tiek uzskatiti par
nepiemerotiem.

Ciproterona acetata lietoSana virieSiem sekojosai indikacijai nemainas:
antiandrogéna arstésana inoperabla prostatas véza gadijuma.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam

Terapeitiskas indikacijas citproterona acetata (CPA) monoterapijai sievietém 50 mg deva ietver
smagas androgenizacijas pazimes, pieméram, loti smagu hirsutismu, izteiktu androgéno alopéciju,
ko biezi pavada pinnes un/vai seboreja. Terapeitiskas indikacijas virieSiem (50 mg) ietver
antiandrogénu arstésanu inoperabla prostatas véza gadijuma un seksualo novirzu tieksmes
mazinasanu.



Meningioma ir rets galvas un muguras smadzenu apvalku audzgjs. Meningiomas kliniskas pazimes
var bit nespecifiskas, un tas var izpausties ka redzes izmainas, dzirdes zudums vai troksni ausis,

ozas zudums, galvassapes, kas laika gaita pastiprinas, atminas zudums, krampji vai ekstremitadu
vajums.

Lielas devas (50 mg diena) CPA saistiba ar meningiomu pirmo reizi tika aprakstita 2008. gada, un
zalu aprakstu produktiem, kas satur 10 mg un vairak CPA, atjaunindja ar meningiomas
(anamnéze) kontrindikaciju un bridindjumu par meningiomu risku. Nesen Francija epidemiologiska
kohorta pétijuma rezultati paradija no kumulativas devas atkarigu saistibu starp ciproterona
acetatu un meningiomu?. Sis pétijums tika veikts, pamatojoties uz Francijas veselibas
apdrosinasanas (CNAM) datiem, un taja tika ieklautas 253 777 sievietes, kuras lietoja 50 - 100 mg
ciproterona tabletes. Meningiomu biezums, kas arstéts kirurgiski vai ar staru terapiju, tika
salidzinats sievietém, kuras sanéma lielas devas ciproterona acetatu (kumulativa deva =3 g), ar
sievietém, kuras sanéma tikai nelielu ciproterona acetata devu (kumulativa deva <3 g). Tika
pieradita atbildes reakcijas saistiba ar kumulativo devu.

Ciproterona acetata kumulativa Biezums (pacientgados) Riska attieciba agj (95% TI) @
deva
Neliela deva (<3 g) 4,5/100,000 Ref.
Deva 23 g 23,8/100,000 6,6 [4,0-11,1]
12 dz 36 g 26/100,000 6,4 [3,6-11,5]
36 lidz 60g 54,4/100,000 11,3 [5,8-22,2]
vairak neka 60 g 129,1/100,000 21,7 [10,8-43,5]

@pielagots, nemot véra vecumu ka no laika atkarigu mainigo un estrogénu pie ieklausanas

Kumulativa deva 12 g, pieméram, var atbilst viena gada terapijai ar 50 mg diena 20 dienas katru
menesi.

Nemot véra Sos datus, arstéSana ar ciproterona acetatu 50 mg bitu jaattiecina tikai gadijuma, ja
citas arstéSanas iespéjas nav piemérotas, iznemot prostatas karcinomu. Ciproteronu saturo$o zalu
lietoSana prostatas véza arstésanai nav izmainu. Turklat ir jalieto mazaka iespéjama efektiva deva.

Ciproterona acetats (1 un 2 mg) kombinacija ar etinilestradiolu(EE)/estradiola valeratu(EV)
sievietém ir paredzéts vid€ji smagu vai smagu androgénatkarigu pinnu (ar vai bez seborejas)
un/vai hirsutisma arstésanai sievietém reproduktiva vecuma. Netika noteiktas jaunas ar drosumu
saistitas probleémas sakara ar meningiomas risku, kas saistits ar mazu devu CPA/EE un CPA/EV zalu
lietosSanu. Tomér, ta ka meningiomas risks paaugstinas, palielinoties ciproterona acetata
kumulativam devam, zemu devu kombinétas zales tagad ir kontrindicétas pacientiem ar
meningiomu vai meningiomu anamneéze.

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinosanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentirai
(ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikSkinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném”,
un izvéloties “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas
nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.




Uzpémuma kontaktinformacija

Jautajumu gadijuma lidzam sazinaties ar SIA Bayer, Skanstes iela 50, LV-1013, talrunis
67895957.

Kontaktpersona: Dr. Ieva Zalite, talrunis 67895957, e-pasts: pharmacovigilance.baltic@bayer.com
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