10 kwietnia 2020

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Ograniczenia w stosowaniu octanu cyproteronu spowodowane ryzykiem wystapienia
oponiaka

Szanowny Panie, Szanowna Pani,

Firma Bayer AG w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekow (EMA) oraz Urzedem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL) pragnie przekazad
nastepujace informacje:

Podsumowanie

e Obserwowano wystepowanie oponiakow (pojedynczych i mnogich), zwigzane ze stosowaniem
octanu cyproteronu, gtéwnie w dawkach 25 mg na dobe i wiekszych.

¢ Ryzyko wystgpienia oponiaka rosnie ze wzrostem dawki kumulacyjnej.

e Stosowanie octanu cyproteronu jest przeciwwskazane u pacjentéw z oponiakiem lub
oponiakiem w wywiadzie.

e Pacjentéw nalezy monitorowac¢ pod katem obecnosci oponiakow zgodnie z przyjetg praktyka
kliniczna.

e Jesli u pacjenta leczonego octanem cyproteronu wykryto oponiaka, leczenie musi zosta¢ na
state przerwane.

e W leczeniu ciezkich objawow androgenizacji, takich jak wysokiego stopnia nietypowe
owtosienie (hirsutyzm), ciezka androgenozalezna utrata owtosienia glowy prowadzaca
ostatecznie do tysiny (wylysienie androgenowe), czesto zwigzanych z ciezkimi postaciami
tradziku i (lub) tojotoku u kobiet, wskazane jest stosowanie octanu cyproteronu w dawce 50
mg jesli nie osiggnieto zadawalajacych wynikéw stosujac leczenie produktami zawierajgcymi
mniejszg dawke octanu cyproteronu lub z zastosowaniem innych opcji leczenia.

e W ttlumieniu popedu w dewiacjach seksualnych u mezczyzn octan cyproteronu w dawce 50 mg
mozna stosowac, jesli inne sposoby interwencji zostang uznane za nieodpowiednie.

e Stosowanie octanu cyproteronu w nastepujacym wskazaniu pozostaje bez zmian: leczenie
antyandrogenowe w przypadkach nieoperacyjnego raka gruczotu krokowego.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Wskazania do stosowania octanu cyproteronu (CPA) w dawce 50 mg u kobiet obejmujg ciezkie
objawy androgenizacji, np. hirsutyzm, tysienie androgenowe, tradzik i tojotok. Wskazania do
stosowania u mezczyzn (50 mg) obejmujg leczenie antyandrogenowe nieoperacyjnego raka gruczotu
krokowego oraz ttumienie popedu w dewiacjach seksualnych.

Oponiak jest rzadkim nowotworem, ktéry powstaje z komoérek opon mdzgowych. Kliniczne objawy
przedmiotowe i podmiotowe oponiaka moga by¢ nieswoiste i mogg obejmowac zaburzenia widzenia,
utrate stuchu lub dzwonienie w uszach, utrate wechu, bdl gtowy, ktéry nasila sie z czasem, utrate
pamieci, napady drgawek lub osfabienie sity konczyn.
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Powigzanie duzych dawek (50 mg na dobe) CPA z oponiakiem po raz pierwszy opisano w 2008 r.
i uaktualniono tre$¢ Charakterystyki Produktéw Leczniczych zawierajgcych CPA w dawce 10 mg
i wiekszych dodajac jako przeciwwskazanie oponiaka (oponiaka w wywiadzie) oraz ostrzezenie
dotyczace ryzyka wystgpienia oponiaka.

Niedawno uzyskane wyniki francuskiego, epidemiologicznego badania kohortowego wykazaty
zalezno$¢ miedzy skumulowang dawka octanu cyproteronu i wystepowaniem oponiaka!. Badanie
opierato sie na danych francuskiego, narodowego funduszu ubezpieczen zdrowotnych (CNAM)
i obejmowato populacje 253777 kobiet stosujacych tabletki CPA w dawce 50 lub 100 mg. Czestos¢
oponiakow leczonych chirurgicznie lub z uzyciem radioterapii poréwnano u kobiet z wyzszg (dawka
skumulowana =3 g) i nizszg ekspozycjg na CPA (dawka skumulowana <3 g). Wykazano zwigzek
miedzy skumulowang dawka a wystepowaniem oponiaka.

S:I(;Jrrg:;z\)/\ll‘]auna dawka octanu zl\ézr;?:;ztgarli:)czestoéci HRior (95% CI)?

Niewielka ekspozycja (<3 g) 4,5/100 000 Ref.

Ekspozycja ponad =23 g 23,8/100 000 6,6 [4,0-11,1]
12do 36¢g 26/100 000 6,4 [3,6-11,5]
36 do 60 g 54,4/100 000 11,3 [5,8-22,2]
ponad 60 g 129,1/100 000 21,7 [10,8-43,5]

2 Skorygowany w oparciu o wiek jako zmienng zalezng od czasu i jednoczesne stosowanie estrogenu
w _chwili wigczenia

Na przyktad skumulowana dawka 12 g CPA moze odpowiada¢ rocznemu leczeniu z zastosowaniem
50 mg/dobe przez 20 dni kazdego miesiaca.

W Swietle tych danych leczenie CPA w dawce 50 mg nalezy ograniczy¢ do sytuacji, w ktérych
alternatywne leczenie lub interwencje sg niedostepne lub uznane za nieodpowiednie we wszystkich
wskazaniach, z wyjatkiem raka gruczotu krokowego. Nalezy rowniez stosowa¢ mozliwie najmniejsza
skuteczng dawke.

Octan cyproteronu 2 mg w pofaczeniu z etynyloestradiolem (EE) jest wskazany w: leczeniu
umiarkowanego do ciezkiego tradziku (z tojotokiem lub bez) zwigzanego z wrazliwoscig na androgeny
i (lub) hirsutyzmu u kobiet w wieku rozrodczym. Nie zidentyfikowano zadnych nowych zagrozen
w zakresie bezpieczenstwa dotyczacych ryzyka wystapienia oponiaka w zwigzku ze stosowaniem
matych dawek produktéw zawierajacych CPA/EE.

Jednak w zwigzku ze wzrostem ryzyka wystapienia oponiaka wraz ze wzrostem skumulowanej dawki
octanu cyproteronu produkty ztozone zawierajace matq jego dawke sg obecnie przeciwwskazane
u pacjentéw z oponiakiem lub oponiakiem w wywiadzie.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzenia
wystgpienia dziatan niepozadanych zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Androcur,
zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl
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Formularz zgtoszenia dziatania niepozgadanego dostepny jest na stronie:
www.urpl.gov.pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Bayer Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa
https://www.bayer.com.pl/pl/SSL/kontakt/
e-mail: dsiciomspoland@bayer.com

tel.: +48 22 572 39 76 / faks: +48 22 572 39 94

Kontakt z firma

Bayer Sp. z 0. o.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

Tel: (+48 22) 572 35 00
Fax: (+48 22) 572 35 55
www.bayer.com.pl

Lista materiatow Zrodtowych

1. Weill A et al. (2019 Jun). Exposition prolongée a de fortes doses d’acétate de cyprotérone et
risque de méningiome chez la femme. Paris: ANSM.
https://www.ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/b632fbd0387cd9e80a8
312469ed52d2a.pdf

Z powazaniem,
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Agnieszka Nasternak-Kazanecka
Dyrektor Dziatu Rejestracji
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