7 Ekim 2020

MENENJIOM RISKi NEDENIYLE SIPROTERON ASETAT KULLANIMINDA
KISITLAMALAR

Sayin Saglik Meslegi Mensubu,

Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Bagkanligi ile mutabik kalinarak hazirlanmistir. Bu mektuba
www.titck.gov.tr adresinden ulasabilirsiniz.

Ozet:

o Oncelikle 25 mg/giin ve iizeri dozlarda, siproteron asetat kullanimiyla iliskili
olarak menenjiomlarin (tek veya coklu) ortaya ¢iktig1 gosterilmistir.

e Menenjiom riski, artan kiimiilatif dozlarla birlikte artar.

¢ Menenjiom veya menenjiom Oykiisii bulunan hastalarda siproteron asetat
kullanimi kontrendikedir.

o Hastalar menenjiomlar acisindan izlenmelidir.

e Siproteron asetat ile tedavi edilen bir hasta menenjiom tamsi aldig: takdirde,
tedavi kalic1 olarak sonlandirilmalhdir.

¢ Siproteron asetat S0 mg’m kadin ve erkeklerdeki endikasyonlar: kisitlanmistir:

* Kadmlarda: Daha diisiik dozda siproteron iceren ilaclarla veya diger
tedavi secenekleriyle tatmin edici sonuclarin alinamadigr durumlarda
androjenizasyonun siddetli belirtileri icin endikedir.

* Erkeklerde: Diger girisimlerin uygun bulunmadigi durumlarda cinsel
sapmalardaki diirtiiniin azaltilmasi i¢in endikedir.

o Asagida belirtilen endikasyonlarda siproteron asetat kullanimiyla ilgili
degisiklik yoktur: Ameliyat edilemeyen prostat karsinomunda antiandrojen
tedavisi.

Giivenlilik endisesine iliskin genel bilgiler:
Kadinlarda 50 mg dozlarinda siproteron asetat (CPA) monoterapisinin terapstik endikasyonlari
arasinda 6rn. hirsutismus, androjenetik alopesi, akne ve sebore gibi androjenizasyonun siddetli

bulgular yer almaktadir.

Erkeklerdeki terapotik endikasyonlar (<50 mg>, <100 mg>) arasinda sekstiel sapmalarda cinsel
diirtiilerin azaltilmasi ve ameliyat edilemeyen prostat karsinomunda antiandrojen tedavisi yer
almaktadir.
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Menenjiom, meninkslerden kaynaklanan nadir bir timérdiir. Menenjiomun klinik bulgu ve
semptomlar1 spesifik olmayabilir ve gormeyle ilgili degisiklikler, duyma kaybr veya kulak
¢inlamasi, koku hissinin kaybi, zamanla kétiilesen bas agrilari, hafiza kaybi, nébetler ya da
ekstremitelerde giigstizliik gibi semptomlari igerebilir.

Yiiksek doz (50 mg/gtin) CPA ve menenjiom arasindaki iligki ilk kez 2008 yilinda tanimlanmig
ve 10 mg veya daha yiiksek miktarda CPA igeren ilaglarin KUB’leri menenjiom (veya Sykiisii)
i¢in bir kontrendikasyon ile menenjiom riskine dair bir uyari eklenecek sekilde glincellenmistir.

Yakin zamanda, Fransa’da yapilan bir epidemiyolojik kohort ¢alismasi siproteron asetat ve
menenjiom arasinda kiimiilatif doza bagl bir iliski oldugunu géstermistir.! Bu ¢alisma Fransa
Saglik Sigortasi (CNAM) verilerine dayali olup, bu veriler 50-100 mg siproteron asetat tablet
kullanan 253,777 kadindan olusan bir poptilasyona aittir. Ameliyat veya radyoterapi ile tedavi
edilen menenjiom insidansi, yliksek doz siproteron asetat maruziyeti (kiimiilatif doz >3 g) olan
kadinlar ile hafif siproteron asetat maruziyeti (kiimiilatif doz <3 g) olan kadinlar arasinda
karsilastiriimistir. Kiimiilatif bir doz-yanit iligkisi gsterilmistir.

Kiuimiilatif siproteron asetat
dozu

Insidans hiz1 (hasta y1l olarak)

HRayarlanm1§ (%95 GA)

)

Hafif maruziyet (<3 g) 4.5/100,000 Kaynak:
>3 g maruziyet 23.8/100,000 6.6 [4.0-11.1]
2112 36 g 267100,000 64 13.6-11.5]
36ila 60 g 54.4/100,000 11.3[5.8-22.2]
60 g’dan fazla 129.1/100,000 21.7 [10.8-43.5]

aZamana bagl degisken olarak yas ve dahil olma asamasindaki estrojen diizeyine gore ayarlanmistir

Ornegin; 12 g kiimiilatif doz, her ay 20 giin olacak sekilde 50 mg/giin dozunda bir yillik
tedaviye kargilik gelebilir.

Bu veriler 1s181nda, siproteron asetat (50 mg ve 100 mg) ile tedavi, prostat kanseri hari¢ tiim
endikasyonlarda alternatif tedavilerin veya girisimlerin mevcut olmadifi ya da uygun
goriilmedigi durumlarla sinirlandirilmistir. Ayrica, miimkiin olan en disiik etkin dozun
kullanilmasi gerekmektedir.

Siproteron asetat (I ve 2 mg)’in etinilestradiol
kombinasyonlarinin endikasyonlart:

Etinilestradiol ile kombinasyonu igin: Dogurganlik ¢agindaki kadinlarda androjen duyarliligina
bagli orta dereceli ila siddetli akne (sebore ile birlikte veya tek bagma) ve/veya hirsutizm
tedavisi; akne tedavisinde yalnizca topikal veya sistemik antibiyotik tedavisinin basarisiz
oldugu durumlarda endikedir.

Estradiol valerat ile kombinasyonu i¢in: Klimakterik sikdyetler i¢in hormonal replasman
tedavisi, deri ve iirogenital traktiisiin involusyon bulgularinin varligi, klimakterik depresif ruh
halleri, uterusu olan kadinlarda dogal menopoz veya hipogonadizme bagl eksiklik
semptomlari, kastrasyon veya primer ovaryan yetmezlik; postmenopozal osteoporozun
6nlenmesi; diizensiz menstriiel sikliislerin kontrolii; primer veya sekonder amenore tedavisi.
Diisiik doz CPA/EE ve CPA/EV liriinlerinin kullanimiyla iliskili menenjiom riski
hakkinda herhangi bir yeni giivenlilik endisesi tanimlanmamistir. Bununla birlikte,
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boyle diisiik doz kombinasyon ilaclar1 menenjiom veya menenjiom Oykiisii olan
hastalarda kontrendikedir.

Raporlama gerekliligi:

Siproteron asetat recete ederken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat edilmesini ve
bu ilaglarin kullanimi sirasinda advers reaksiyon olugmast durumunda T.C. Saglik Bakanligi,
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi,
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218
35 99; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 80) ve/veya Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti’ye (e-
posta: pv.turkey@bayer.com, tel: 0216 528 39 49, faks: 0216 645 39 50) bildirmenizi

hatirlatiriz.
Saygilarimizla,
Uzm| Bc glaf -
Fatmg ¢ dikal
Enformgsylh kg Midiirg
Bayex Tdrk Kimya San.LId.Sti
Uzm. Dr. Sabahat ORAL Uzm. Ecz. Caglar Giivel
Medikal Direktor Farmakovijilans Yetkilisi
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