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Cyproteron acetat — omezeni pouzivani kviili riziku meningiomu

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spolecnost Bayer AG po dohodé s Evropskou agenturou pro IéCivé pripravky (EMA) a
Statnim Gstavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) si Vas dovoluje informovat o nésledujicich
skutecnostech:

Shrnuti

e V souvislosti s pouzivanim cyproteron acetatu, zejména v davkach
25 mg/den a vyssich, byl hlasen vyskyt meningiomi (jednocetnych
a vicecetnych).

¢ Riziko vzniku meningiomu nariista se zvysujicimi se kumulativnimi
davkami.

e Pouziti cyproteron acetatu je kontraindikovano u pacientt
s meningiomem nebo s meningiomem v anamnéze.

e Pacienti s meningiomem maji byt sledovani v souladu s klinickou praxi.

e Jestlize je u pacienta lIéceného cyproteron acetatem diagnostikovan
meningiom, lIécba musi byt trvale ukonéena.

e Pro lécbu tézkych znamek androgenizace u Zen (nap¥. zavazny
hirsutismus, tézka androgenni alopecie, casto spojena s tézkou formou
akné a/nebo seborey) je cyproteron acetat 50 mg indikovan pouze pokud
nebylo dosazeno uspokojivych vysledki s 1&Civymi pFipravky s nizsi
davkou cyproteron acetatu nebo s jinymi moznostmi Iécby.

¢ Pro potlaceni sexualniho pudu u sexualnich deviaci u muzl se miize
cyproteron acetat 50 mg/100 mg/300 mg/3 ml pouzit pouze pokud se
jiné intervence povazuji za nevhodné.

o Vindikaci antiandrogenni Iécba inoperbilniho karcinomu prostaty se pouzivani
cyproteron acetatu neméni.



Informace o bezpecénostnim riziku

Terapeutické indikace cyproteron acetatu (CPA) v monoterapii v dédvce 50 mg u Zen zahrnuji
stfedné zavazné az zavazné znamky androgenizace, napf. hirsutismus, androgenetickou alopecii,
akné a seboreu.

Terapeutické indikace u muz{ (50 mg, 100 mg a 300 mg/3 ml) zahrnuji antiandrogenni 1é¢bu
u inoperabilniho karcinomu prostaty a potlaceni sexualniho pudu u hypersexuality a sexualnich
aberaci.

Meningiom je vzacny nador, ktery vznika na membranach pokryvajicich mozek a michu. Klinické
znamky a symptomy meningiomu mohou byt nespecifické a mohou zahrnovat zmény vidéni, ztratu
sluchu & zvonéni v usich, ztratu Cichu, bolesti hlavy, které se postupné zhorsuji, ztratu paméti,
zachvaty nebo slabost hornich ¢i dolnich koncetin.

Souvislost vysoké davky (50 mg/den) CPA se vznikem meningiomu byla poprvé popséna

v roce 2008 a SmPC piipravk{ obsahujicich CPA o sile 10 mg a vice bylo aktualizovano dopinénim
kontraindikace meningiomu (meningiomu v anamnéze) a upozornénim na riziko vzniku
meningiomu,

Nedadvno byla na zékladé vysledki francouzské epidemiologické kohortové studie zjisténa
souvislost mezi cyproteron acetdtem a rizikem vzniku meningiomu, které je zavislé na kumulativni
davce.?

Zminéna studie vychézela z Gdajl francouzského Nérodniho fondu zdravotniho pojisténi (CNAM)

a zahrnovala populaci 253 777 Zen uzivajicich 50 - 100 mg tablety cyproteronu. Srovnavana byla
incidence meningiomu lé¢eného chirurgicky nebo radioterapii u zen vystavenych vysokym davkam
cyproteron acetatu (kumulativni davka = 3 g) a u Zen, jeZ byly cyproteron acetatu vystaveny jen
nepatrné (kumulativni davka < 3 g). Byl prokazan vztah kumulativni davky a odpovédi.

Kum'ulativni davka cyproteron- | Incidence (pacient-roky) HRagj (95% CI) @

acetatu

Mirnd expozice (<3 g) 4,5/100 000 Ref.

Expozice 23 g 23,8/100 000 6,6 [4,0-11,1]
12az36g 26/100 000 6,4 [3,6-11,5]
36 az 60g 54,4/100 000 11,3 [5,8-22,2]
vice nez 60 g 129,1/100 000 21,7 [10,8-43,5]

a Hodnoceno na zakladé véku jako Casové zavislé proménné a uzivani estrogenu pfi zafazeni

Kumulativni davka 12 g miZze odpovidat napfiklad jednomu roku Ié¢by davkou 50 mg denné 20 dni
kazdy mésic.
Ve svétle t&chto uidaji ma byt Ié¢ba cyproteron acetdtem 10 mg, 50 mg, 100 mg nebo 300 mg/3

ml omezena na situace kde alternativni 1éba nebo intervence jsou nedostupné nebo jsou
povaZovany za nevhodné u véech indikaci s vyjimkou karcinomu prostaty. RovnéZz ma byt pouzita

e

Cyproteron acetat (1 a 2 mg) v kombinaci s ethinylestradiolem (EE)/estradiol-valeratem (EV) je
indikovan k lécbé:

- stfedn& zévazné aZ zavazné akné souvisejici s citlivosti k androgeniim (se seboreou nebo
bez ni) a/nebo hirsutismem u Zen ve fertiinim véku, perordini kontraceptivum.

- hormonalini substitu¢ni terapie (HRT) zndmek a ptiznakd nedostatku estrogenu u Zen od
jejichz menopauzy ub&hlo minimainé 6 mésicl nebo v pfipadé hypogonadismu, kastrace
nebo primarni nedostateCnost ovarii u zen s intaktni délohou

- Prevence osteopordzy u postmenopauzélnich zen s vysokym rizikem vzniku zlomenin, které
netoleruji nebo maji kontraindikované jiné [é&ivé pfipravky pouzivané pro prevenci
osteopordzy

- Uprava nepravidelného menstruacniho cyklu.

- Léc¢ba primarni a sekundarni amenorey.




Nebyly zjistény zadné nové skutednosti tykajici se bezpecnostnich rizik spojenych se zvySenym
rizikem meningiomu v souvislosti s pouZivanim nizkych davek CPA/EE a CPA/EV.

ProtoZe se v$ak riziko vzniku meningiomu zvysuje se zvysujici se kumulativni davkou cyproteron

acetatu, kombinované ptipravky s nizkou davkou (cyproteron acetatu) jsou nyni kontraindikovany
. o . . . . ’

u pacientl s meningiomem nebo s meningiomem v anamnéze.

Hlaseni neZadoucich ucinkd

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili nezadouci t&inky 1éku, p¥i podezieni na souvislost s
pfipravky obsahujicimi CPA.

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neoéekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi lé¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié€iv.

HI&seni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strédnkach SUKL, vSe potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu Ié&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

S pripadnymi dal$imi dotazy se prosim obracejte na zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:
BAYER s.r.o. Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5 - Stoddlky

Nezadouci Gcéinky: Tel. +420 266 101 111, (Mgr. Jana Vydrova)
pharmacovigilance.czech@bayer.com

Medicinské oddéleni: Tel. +420 266 101 988 (MUDr. Emanuel Filo), emanuel.filo@bayer.com

Kontaktni idaje na mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci a dalsi informace o vyse
uvedeném lé¢ivém pripravku jsou rovnéz uvedeny v Souhrnu Gdajl o pFipravku a v pfibalové
informaci, které jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské agentury pro IéCivé pripravky:
http://www.ema.europa.eu/ema/.
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S pozdravem,

MUDr. Magdalena Cook
Country Medical Director

V zastoupeni

Mgr. Jana Vydrova
Pharmacovigilance Country Head




