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- Casa de Asigurari de Sanatate

e f"in atentia,

Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

Va transmitem adresa ANMDMR nr. 5662E/07.04.2020, inregistrats la C.N.A.S. cu nr.
RG2590/13.04.2020 pentru informarea profesionigtilor din domeniul sanatatii referitor la
‘restrictiile de utilizare a medicamentelor care confin acetat de ciproterond din cauza
riscului de aparitie a meningiomului.”

Va rugam sa dispuneti toate mésurile necesare pentru informarea profesionistilor din
domeniul sanatatii prin afisarea pe pagina electronica a casei de asigurari de sanatate a
documentului “Restrictii de utﬂizére a medicamentelor care contin acetat de ciproterond din

cauza riscului de aparitie a meningiomului’, riscul de aparitic a meningiomului crescand
odatd cu cresterea dozelor cumulative.

Anexam in fotocopie documentul respectiv.
Cu stima,

PRESEDINTE

intocmit,

LC/FCCVA07.04.2020




d;;nfui ;inﬂ%‘?}‘ ?@@6/ / a3 6 // 5. 04" LoD

%

MINISTERUL SANATATII

S 2 AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SIS £, $1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
B g Str. Av. Sandtescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
3 & Tel: +4021-317.11.00
%, & Fax: +4021-316.34.97
% anvpmg - WWW.anm.ro
CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE e
RATURA GENERAL PUSTERDL B ST &
oy, | [ B e
Citre MRARET@EE ity et “nﬁmnu;wi?i:ﬁgﬁ'; f;;
atre, | o 1.1 LU 5 ] . a0
G CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
W jcnawnmmmemwmmn:s;u;a‘m}
Doamnei Conf. Dr. Adela Cojan _ SERVIGRY iMfg*‘a‘\L [
o, e )

Vi aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Europeani
pentru Medicamente (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) si compania BAYER AG
prin reprezentanta sa locald in Romania, S.C. BAYER S.R.L. Romania,
pentru informarea profesionistilor din domeniul sinatatii referitor la
restrictiile de utilizare a medicamentelor care contin acetat de
ciproterond din cauza riscului de aparitie a meningiomului.

' Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanatatii
- asupra unor probleme de sigurantd in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sdndtitii. De asemenea, mentionim ci ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentda — Comunicari directe catre profesionigtii din
domeniul san#tatii.

Anexdm la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

_ Mentiondm c#@ aceastd informatie a fost transmisi si Ministerului
Sanatatii — Direcfia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Romania.
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL

SANATATH

Aprilie 2020

‘Restrictii de utilizare a medicamentelor care contin acetat de ciproteroni

din cauza riscului de aparigie 4 meningiomului

Stimate profesionist din domeniul sindtitii,

De comun acord cu Agentia Buropeand pentru Medicumente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, compania
Bayer AG doreste sa va informeze cu privire la urmétoarele:

Rezumul

LY

Aparitix meningioamelor (individuule i muliiple) a fost raportaei Tn
asociere cu utilizarea acetutuiui de ciprotervad, indeosebi in cazul
dozelor de 25 mg/zi si mal mari.

Riscul de aparitie a meningiomului creste odatii cu eresterea dozelor
cumulative. _

Utilizarea acetatului de ciproterondi este contraindicatdi la pacicatii cu
meningiom existent siu Tn antecedente.

Pacientit trebuie monitorizafl peniru weningiom Lt concordungi cu
practica medicalid clinici.

In situatia Tn care un pacient trutat cu acetat de ciproteroni este
diagnosticat cu meaingiom, tratameatul trebuie oprit definitiv.
Pentru semnecle severe de androgenizare, de exemplu hirsutism sever,
alopecie androgenici severi, Tusofite freeveut de forme severe de ucnee
si/fsau de seboree la feaed, se pot uuliza doze de 50 mg aceuwt de
ciproterond atunei eiind wu wu fust ubtinute rezaltute satistacitoure cu
doze mai mici de medicamente cire contin ucctat de ciproterous sau
cu alie optiuni terapeutice.

Pentru sciiderea libidoului, T cuzul deviagiilor sexuale Ia birbuti, se
pot utiliza doze de 50 mg acetat de ciproteroni atunci ciod ulte
interventii sunt considerate inndeevate.

Utilizarea acetatului de ciproterond pentru armitoarele iudicati
raimane neschimbati: tratumentul wnGuadiogenic in Carvikviul
inoperabil de prostata,

Informatii suplimentare referitoare kn problewms de siguriati

Indicatiile terapeutice pentru monoterapia cu acelat de ciproterond pentru doza de 30y la
femei includ semncle severe de androgenizare, de excmplu hirsutism sever, ulopecic
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androgenicd severd, Tnsotite frecvent de forme severe de acnee si/sau de seboree. Indicatiile
terapeutice la barbali pentru doza de 50 mg includ tratamentul antiandrogenic in carcinomul
inoperabil de prostatd si scaderea libidoului, n cazul deviatiilor sexuale.

Meningiomul este o tumord rard care sc formcazd la nivelul meningelui. Semnele clinice §i
simptomele de meningiom pot i nespecifice si pot include tulburdri de vedere, pierderea
auzului sau tiuit In urechi, picrderca mirosului, dureri de cap care se agraveazi cu timpul,
pierderca memoriei, convulsii sau slibiciune la nivelu) extremitéfilor.

Asocicrea dintre utilizarea dozelor mari (50 mg/zi) de acelat de ciproterond st meningiom a fost
descrisd pentru prima datd in 2008, iar Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP)
medicamentelor care contineau acetat de ciproterond intr-o concentratie de 10 mg sau mai mult
a fost actualizat pentru a include contraindicatia de administrare in meningiom sau antecedente
. de meningiom si o atenfionare cu privire la riscul de aparitie a meningiomului. Recent,
rezultatele unui studiu francez epidemiologic de cohortd au ardtat o asociere, dependentd de
doza cumulativa, intre acclatul de ciprotcrona si nu:ningim‘rul Acest studiu s-a bazat pe date
provenite de la Casa Nationald de Asiguréri de Séindtate din Franta (Caisse Nationale
d'Assurance Maladie - CNAM) si a inclus o populatie de 253.777 de femei care utilizau
ciproterond comprimate cu concentrafia de 30-100 mg. Incidenta meningiomului tratat
chirurgical sau prin radioterapie a fost comparatéi intre femeile expuse la acelat de ciproterond
in dozd mare (dozi cumulativa =3 g) st femeile cu expunere limitata la acetatul de ciproterona
(dozi cumulativd <3 g). A fost demonstratd o relatie intre doza cumulativd i rdspunsul
oreanismului la aceasta.

Doza comulativi de acetat de | Rata  incidentei  (in ani- | RRag; (95% I *
ciproterond ' pacient) '
Expunere limitata (< 3 g) 4,5/100.000 Ref.
Expunerela>3 g 23,8/100.000 6,6 [4,0-11,1]
12 pani la 36 ¢ 26/100.000 6,4 [3,6-11,5]
36pandla60g 54,4/100.000 11,3 [5,8-22,2]
mai mult de 60 g 129,1/100.000 21,7 [10,8-43,5]

* Ajustat pe baza vérstei (adjusted based on age - adj) ca variabild dependenta de timp si a
aportului de estrogen la includere

De exemplu, o dozi cumulativd de 12 g poate corespunde cu un an de tratament cu 50 mg/zi
pentrit 20 de zile in ficcare luna.

In perspectiva acestor date, tratamentul cu acetat de ciproterond 50 mg trebuie restrictionat la
situatiile in care tratamente alternative san interventii nu sunt disponibile sau sunt considerate
nepotrivite in toate indicafiile, cu exceplia carcinomului de prostatd. De asemenea, trebuie
utilizata cea mai mici dozi eficace posibild.

Acetatul de ciproterond 2 mg in asociere cu etinilestradiol este indicat pentru: tratamentul
formelor moderate pana la scvere ale acneei determinati de sensibilitatea la androgeni (Insotite-
sau nu de seboree) si/sau al hirsutismului, la femeile de varsti fertila. Nu a fost identificaté nicio

problema de sigurantd noud cu privire la riscul de meningiom asociat utilizarii unei doze scazute | .

de medicamente carc contin acetat de ciproteroni/etinilestradiol si acetat de ciproterond /valerat
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de estradiol. Cu toate acestea, intrucit riscul aparitici unui meningiom creste odata cu creglerea
dozelor cumulative de acetat de ciproterond, si medicamentele care contin acetat de ciproterond
in combinatii in doze sciizute sunt acum contraindicate la pacicnlii cu meningiom sau
antecedente de meningiom.

Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important sii raportaji orice reacfie adversi suspectatd, asociatd cu administrarca
medicamentelor care contin acetat de ciproterond, citre Agenfia Nationald a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Romdinia, in conlormitate cu sistemul najional de ruporiare
spontand utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiel Nutionale a
Mecdicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia (www.anm.ro), la sceliuneca
Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactic adversi.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdénia
Str. Aviator Siindtescu, Nr. 48,

Scctor 1, Bucuresti, 011478- RO

Romdnia

Fax: +4 0213 163 497

e-mail; adr@anm.ro

“hitps://adr.anm.ro/
© WWW.AN.Io

Totodatd, reactiilc adverse suspectate se pot raporta si elitre reprezentanta locali a detinditorului
*autorizatiei de punere pe piatd, lu urmitourele date de contact:

S.C. BAYER S.R.. Romania
Adresd: Sos. Bucuresti — Ploiesti ur. 1A, clidire B, claj 1. sector 1, 013681 Bucuregli, Roménia

“Tel: + 40 21 528 59 09

FFax: 440 21 528 39 38
e-mail: pharmacovigilance romania@bayer.com

Coordonatele de contact ale reprezentanei locale a Defindtorudui de autorizafie de punere
pe piafii

Pentru intrebiri sau informatii suplimentare referitoure la utilizarca medicamentuiul Androcur
(acetat de ciproteroni), vii rugim sii contactayi Departanientul medical al reprezentangel locale:

S.C. BAYER S.IR.L. Rominia

Adresia: Sos. Bucuresti — Ploiesti ne. 1A, clidive B, etyj | sector 1, 013681 Bucuresti, Romania
Tel: +40 21 529 5900

-mail: medical-info-ro@bayer.com
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