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7 Ekim 2020

MENENJIOM RISKi NEDENIYLE SIPROTERON ASETAT KULLANIMINDA
KISITLAMALAR

Sayin Saglik Meslegi Mensubu,

Bu mektup, Saglik Bakanhgi, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Baskanh@ ile mutabik kahnarak haziclanmistiv, Bu mektuba
www litck.gov ar adresinden alagabiliesiniz.

Ozet:

» Oncelikle 25 mg/giin ve iizeri dozlarda, siproteron asetat kullanummyla iliskili
olarak menenjiomlarin (tek veya ¢coklu) ortaya ¢iktift gosterilmistir.

¢+ Menenjiom riski, artan kiimiilatif dozlarla birlikte artar.

+ Menenjiom veya menenjiom 6ykiisii bulunan hastalarda siproteron asetat
kullanim kontrendikedir.

+ Hastalar menenjiomlar agisindan izlenmelidir.

« Siproteron asetat ile tedavi edilen bir hasta menenjiom tansi aldigr takdirde,
tedavi kalici olarak sonlandiridimalidr.

« Siproteron asetat 50 mg’m kadin ve erkeklerdeki endikasyonlar kisitlanmastir:

« Kadimnlarda: Daha diisiik dozda siproteron iceren ilaclarla veya diger
tedavi se¢enckieriyle tatmin edici sonu¢larin alinamadigt durumlarda
androjenizasyonun siddetli belirtileri i¢in endikedir.

»  Frkeklerde: Diger girisimlerin uygun bulunmadigi durumlarda cinsel
sapmalardaki diirtiiniin azaltilmasi icin endikedir.

« Asafnda belirtilen endikasyonlarda siproteron asetat kullanmmyla ilgili
degisiklik yoktur: Ameliyat edilemeyen prostat karsinomunda antiandrojen
tedavisi.

Giivenlilik endisesine iliskin genel bilgiler:
Kadinlarda 50 mg dozlarinda siproteron asetat {(CPA) monoterapisinin teraptik endikasyonlar
arasinda drn. hirsutismus, androjenetik alopesi, akne ve schore gibi androjenizasyonun siddetli

bulgulart yer almaktadur.

Erkeklerdeki terapitik endikasyonlar (<50 mg>, <100 mg>) arasinda sekstiel sapmalarda cinsel
durtiilerin azalttlmasi ve ameliyat edilemeyen prostat karsinomunda antiandrojen tedavisi yer
almaktadir.



-

Menenjiom, meninkslerden kaynaklanan nadir bir timérdiir, Menenjiomun klinik bulgu ve
semptomlari spesifik olmayabilir ve gormeyle tlgili degisiklikler, duyma kaybi veya kulak
¢inlamasi, koku hissinin kaybi, zamanla kétiilesen bas agrilari, hafiza kaybi, nobetler ya da
ekstremitelerde giigstizliik gibi semptomlan igerebilir.

Yiksek doz (50 mg/giin) CPA ve menenjiom arasindaki iligki itk kez 2008 yilinda tanimlanmig
ve 10 mg veya daha yiiksek miktarda CPA igeren ilaglarin KUB’leri menenjiom (veya dykiisii)
icin bir kontrendikasyon ile menenjiom riskine dair bir uyari eklenecek sekilde giincellenmistir.

Yakin zamanda, Fransa’da yapilan bir epidemtyolojik kohort ¢aligmast siproteron asetat ve
menenjiom arasinda kiimtilatif doza bagl: bir iliski oldugunu géstermistir.! Bu ¢alisma Fransa
Saghk Sigortasi (CNAM) verilerine dayal olup, bu veriler 50-100 mg siproteron asetat tablet
kuilanan 253,777 kadindan olusan bir popiilasyona aittir. Ameliyat veya radyoterapi ile tedavi
edilen menenjiom insidansi, yiiksek doz siproteron asetat maruziyeti (kiimiilatif doz >3 g) olan
kadmlar ile hafif siproteron asetat maruziyeti (kiimiilatif doz <3 g) olan kadinlar arasinda
kargttagtirmistir. Kiimiilatif bir doz-yamt iligkisi gdsterilmistir.

Kiimiilatif siproteron asetat | Insidans hiz1 (hasta yili olarak) HRayartanmis (%095 GA)*
dozu
Hafif maruzivet (<3 g) 4.5/100,000 Kaynak:
>3 g maruziyet 23.8/100,000 6.6 [4.0-11.1]
12jla36g 26/100,000 6.4 [3.6-11.3]
36ila60g 54.4/100,000 | 11.3[5.8-227]
60 g’dan fazla 129.1/100,000 21.7 [10.8-43.5]

*Zamana bagh defisken olarak yas ve dahil olma asamasindaki estrojen ditzeyine gére ayarianmistir

Ornegin; 12 g kimiilatif doz, her ay 20 giin olacak sekilde S0 mg/gin dozunda bir yillik
tedaviye kargilik gelebilir.

Bu veriler 15181nda, siproteron asetat (50 mg ve 100 mg) ile tedavi, prostat kanseri harig tiim
endikasyonlarda alternatif tedavilerin veya girisimlerin mevecut olmadigi ya da uygun
gorlilmedigi durumlarla sinirlandirtmistie, Ayrica, miimkin olan en diisiik etkin dozun
kullanilmasi gerekmektedir.

Siproteron asetat (1 ve 2 mg)'in etinilestradiol (EE)estradiol valerat (EV) ile
kombinasyonlarinin endikasyonlart:

Etinilestradiol ile kombinasyonu igin: Dogurganlik ¢agindaki kadmlarda androjen duyarlihigina
bagli orta dereceli ild giddetli akne (sebore ile birlikte veya tek basina) ve/veya hirsutizm
tedavisi; akne tedavisinde yalnizca topikal veya sistemik antibiyotik tedavisinin bagarisiz
oldugu durumlarda endikedir.

Estradiol valerat ile kombinasyonu igin: Klimakterik sikéyetler i¢in hormonal replasman
tedavisi, deri ve lirogenital traktiisiin involusyon bulgularinmn varligy, klimakterik depresif ruh
halleri, uterusu olan kadinlarda dogal menopoz veya hipogonadizme bagh eksiklik
semptomlart, kastrasyon veya primer ovaryan yetmezlik; postmenopozal osteoporozun
onlenmesi; diizensiz menstriiel sikliislerin kontrolii; primer veya sekonder amenore tedavisi.
Diisiik doz CPA/EE ve CPA/EV iiriinlerinin kullanimiyla iliskili menenjiom riski
hakkmda herhangi bir yeni giivenlilik endisesi tamimlanmamistir. Bununia birlikte,
kiimiilatif siproteron asetat dozu arttik¢a menenjiom riski artmakta oldugundan, bundan



biyle diisiik doz kombinasyon ilaglari menenjiom veya menenjiom dykiisii olan
hastalarda kontrendikedir.

Raporlama gerekliligi:

Siproteron asetat regete ederken yukarida belirtilen glivenlilik uyarnilarma dikkat edilmesini ve
bu ilaglartn kullanmu sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda T.C. Saglik Bakanligi,
Tirkiye 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
3599; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 80) ve/veya Bayer Tiirk Kimya San. Lid. Sti'ye (e-
posta: pv.turkey@bayer.com, tel: 0216 528 39 49, faks: 0216 645 39 50) bildirmenizi
hatirlatiriz.
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