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V& transmitem adresa ANMDMR nr, S662E/07.04.2020, Tnregistrats la C.N.A.S. curr. @3{“
RG2590/13.04.2020 pentry informarea profesionigtilor din demeniul sandtatii referitor |a
Testriclile de utilizare a medicamentelor care confin- acetat de clproterond din couzs
riscului de aparifie a merningiomui,”

V& rugam sa dispunet toate masurile necesars pentru informarea profesionistilor din
domeniul s&ndtdlii prin afisarea pe pagina elecironicd a casei de asigurari de sanatale a
documentului ‘Resiriclii de utiizare & medicamenfalor care confin acefat de clproterond din
muzadmukﬁduaparq.taammhgﬁ:mwuﬂ : e § i
odats cu cresterea dozelor cumutative,

Anexdm In fotocople documentul raspectiyv.

Cu stima,

2pante 8 meningiomylui crescind
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47 Doamnei Conf. Dr, Adela Cojan

Vi aducem la cunostingi masurile intreprinse de Agentia Europeans
pentru  Medicamente (EMA), Agenfia Nationaldi a Medicamentului 5
Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) si compania BAYER AG
prin. reprezentanta sa locald in Romania, S.C. BAYER S.RI Roménia,
pentru informarea profesionistiler din  domieniu] sAndthtii referitor la
restricfiile de utilizare a medicamentelor care contin  acetat de
ciproteroni din canza riseului de aparitfie a meningiomului.

Aceastdi modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sAnAtatii
asupra unor probleme de siguranti in administrarea unor medicamente,

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sinititii. De asemenea, mentionim ¢ ANMDMR va publica pe
webgite (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica —~ Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenti — Comuniciri directe citre profesionistii din
domeniul sanitii.

Anexiim la aceasts adresi documentul mentionat anterior.

Mentionim ci aceastd informagie a fost transmisd 51 Ministerului
Sanititii - Directia politica medicamentulu $1 a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacistilor din Roménia,
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Restrictii de utilizare o medicanmentelor eare contin acetat de ciproteroni
din enuza riseului de apiritie 4 meningiomului

Stimate profesionist din domeniul sindtdgii,

De comun acord cu Agentia Buropeand pentru Medicumenie (EMA) si Agenia
Nalionald a Medicamentuluj §1 a Dispozitivelor Medicale din Romidnia, compania
Bayer AG doreste si vi informeze cu privire la urmiitoare|e:

Rezunuae

¢ Aparifis weningioumelor (iadividuale gi wiuliiple) u fost Faporiatd o
asociere cu utilizaren ueetaiuly] de ciproteroud, indeosebi Tn cuzul
dozelor de 25 wgtei $ianai mari,

* Riscul de aparitie « meningiomului creste odati ey cregterea dozelor
cumulative,

* Utilizaren acetntului de Cipruteroni este coutraindients I pacicatii cu
meningiom existent siau i antecedenle.

* Pacienfii trebuie OB Uiz peniny Bl o T CobCordangd cu
practica wedicali elinics,

* In situatis T eare un Pacient trutat co acemt de ciproterons este
diagnosticat cu meaingiom, tratamentul trebwi uprit definitiv.

* Pentru semncle severe de andragenicare, de exemplu hirsutisu, sever,
alopecie androgenic severs, iusufite freeveat de forme sever e T
gifsan de schoree la lessi, se pur wiliza doze de 50 mg fcewl e
ciproterond slunei eind wu wu fusg htinute rezultute satistied (e ey
doze wai mici de medicnmente cure confin seett de ciproteroni sau
cu alle optinni terupeutice,

* Pentru seiiderea libidoului, Tn cszul deviafiilor sexuale la biirbati, se
pot ufiliza doze de 50 g acetat de ciproterond atunci efind ulte
interventii sunl considernie insdeevate,

* Utilizares acetutului de Ciprotervai peaten armdtourele dudiecti G
rimine  neschimbutsi: Walaientul sannadrogesic Tn enrelnvuiul
inoperabil de prostats,

Informatii suplimentare referitonre b probiem de siguraag

Indicafiile terapeutice PERLCL manolernpiz cu seett de el protensd peiiry doza de 30 g la
femei includ semncle severe de androgenizare, de exemplu hicsutism sever, ulupecie

|



androgenicd severs, insolile freevent de Forme severs de acnee sifsau de seboree. Indicatiile
lerapeutice la barba|i pentru doza de 50 mg includ tratamenty] antiandrogenic Tn carcinomul
inoperabil de prostali §i scfiderea libidoului, in eazy| devinaliilor sexuale,

Meningiomul este o tumord rard care se formeazd la nivelul meningelui, Semnele clinice 5
simplomele de meningiom pot i nespecifice s pot include tulburhr] de vedere, pierderes
auzulwi sau fivit in urechi, pierderen mirosulul, dureri de cap care ge Bgraveszd cu timpul,
pierderca memordel, convulsii spy slibiciune la njvelu] exlremitdjilor,

Asocicrea dintre wlilizares dozelor mars (30 mufzi) de acetat de ciproderond si meningiom a fost
deserisd pentruy prima did in 2008, jar Rezomatul Caracteristicilor Produsului (RCP)
medicamentelor care conlinesy scetat de eiprolerond Intr-o concentralie de 10 mg sau mai mull
& fost actualizatl pentru a fnelude contraindicafia de administrare in meningiom sau antecedente
- de meningiom si o atenfionare cu privire la riscul de aparifie & meningiomulyi, Recent,
rezultatele wnui studiu francez epidemiologic de eohortd au ardtat o asociere, dependents de
dosa cumulativi, fnire acetatul de ciproferond i meningiom.! Acest studiu s-a bazat pe date
provenite de la Case Mafionald de Asigurfiri de Sandlate din Franfa (Caisse Nationale
t'Assurance Maladie - CHNAM) i a inclus o populatie de 253.777 de femei care utilizan
ciproternnd comprimate cu eoncentrafia de 50-100 mg. Incidenta meningiomulyi tratat
chirurgical sau prin radioferapie & fost comparsa fnire fomeife expuse la acetat de ciproterond
in dozi mare (dozli cumulativi 23 ) 5i femeile cu expunere limitats I acetatul de eiproteroni
{dozd cumulativl <3 g). A fost demonstrald o relatie intre doza cumulativd gi rdspunsul
organismului la aceasin.

Doz comulativi de ocetat de | Rata ncidenfei  (in  ani- | RRug (95% 1117
eiprolorong pacient)
| Expunere limitata (<3 g) 4,5/100.,000 Ref.
Expuncre 13 3 g 23,8/100,000 6,6 [4,0-11,1]
12 piinA 1a 36 g 26/100.000 6,4 [3,6-11,5]
36 plnd la 60 g 54.4/100.000 11,3 [3,8-22.2]
mai mult de 60 p 129.1/100,0900 21,7 [10,8-43 5)

“Ajustat pe baza virstei {adiusted based on age - adi) ea variabild dependentd de fimp g g

ppsciulni de esiropen Ia i eludere

De exemplu, o dozil cumulativi de 12 L paate corespunde cu un an de lratament cu 50 mg/zi
petitre 20 de zile in fiecare lund.

In perspectiva acestor date, tratamenul cu acelal de ef protecond 30 mg trebuie restrictionat la
sitwalitle in care tratamente altermalive sao interventii nu sunt dispenibile sau sunt cnnsidura_te
nepolrivite in toate indicaliile, cu exceplia eareinomului de prostatd, De asemenea, trebuie
ulilizalh cea mai micd dozd eficnce postbila,

Acetatul de ciproterond 2 ing in nsociers cu elinilestradiol este indicat pentru: tr:‘ntammful

tormelor moderate pdna la severe ale aenes determing Ui de sensibilitates |g andmg»__:m [‘tns?plt:-
sau nu de seboree) gifsau al hitsutismului, 1a femeile de viret fertils. Nua fost Identificatd nicio

problemd de siguran|@ noud cu privire la risenl ge meningiom asocint utilizarii unei doze scizute 03
de medicamente care confin acetat de ciproterond/etinilestradiol §i scetar de ciproterond fvalerat
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de estradiol. Cu toate acested, intrucdt riscul upardfici unui meningivm cregte odatd ey creglerea
dozelor cumulative de aeeiat de ciproterond, §i medicamentiele eare confin acelat de ciprolerond
i com binafii in doze selzule sum dcum contraindicale la pacienii cu meningion sau
antecedente de ineningiom,

Apel la raportiarey oo reaClii adverse

Hste important s raportali wrice reacjic adversd SUSPeCLalh, asociatd ey lministraney
medicamentelor care contin acelar de ciproterond, ciitre Agentia Majionali o Medicamenuului s
a Dispozitivelor Medicale dinn Romdinia, iu collvmitale cu sislemul napional de porsee
spantand utilizind formularele de raparte disponibile pe paging web o Agentiel Nugionale 4
Medicamentului gi o Dispozitivelor Moedicale din Bomdnia (wwwammorn), lo gecjiunes
Medicamente de uz wmanRaporieazd o reaefie advepss.

Agentia Nalionald o Medicamentulyi §i & Dispozitivelor Medieile Jjn Kemdnia
Str. Avialor SAnfilescu, Nr. 48,

sector 1, Bucuresti, 01 1478- RO

Romdnia

Fax: +4 0213 163 497

e=mail: pdriamm.ro

: F]J[ps:-"fﬂg[.:lgm.mf
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Totodutd, reaciiile adverse suUspeciole se pol raporto 8i chlre reprezentonta locald a dejindtonitui
autorizapiel de punere pe piatd, lo orodioarele dute de conlact:

5.C. BAYER S.1LL. Rewania

Adresd: Sos. Bucuresti - Ploiegti ur, 1A, cliidire B, elaj 1, sector 1, 013681 Bueuregti. Komdnia
Tel: +40:21 528 5909

Fax:+40 21 5238 59 34

e-mail: phamacovivilunee romania LL.CY

Caordonatale de contaci ale repretentanfel fucale o Defindtorufui de ifariznfie oy punere
P piagl

Pentru intrebri sau informalii suplimentare referiune la wiiligares medicamentului Avdeoeur
{ucetal de ciproteronil), vi rugling 58 conluctapi Depurtmeniul imedical il repressentuge lovale:

S.C BAYER S0, Roeminia
Adlresit: Sos. Bucuresti - Ploiegti ne, 1A, clidice 18, elj 1 sector 1, 013681 Bucuresti, Kamnia
Tel: +.40 21 529 59 (0
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