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Syproteroniasetaatin kayttoa koskevia rajoituksia meningeoomariskista
johtuen

Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

Orifarm Oy ja Paranova Oy yhdessa Euroopan ladkeviraston ja Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimean kanssa haluavat tiedottaa seuraavaa:

Yhteenveto

e Meningeoomien (yksittdisten ja multippelien) esiintymista on
ilmoitettu syproteroniasetaatin kdayton yhteydessa, paaasiassa
annoksilla, jotka ovat 25 mg/vrk ja suurempia.

e Meningeoomariski kasvaa syproteroniasetaatin kumulatiivisten
annosten kasvaessa.

e Syproteroniasetaatin kaytté on vasta-aiheista potilaille, joilla on
tai on ollut meningeooma

e Potilaita on seurattava meningeooman varalta kliinisen
hoitokdytannon mukaisesti

e Jos syproteroniasetaattihoitoa saavalla potilaalla todetaan
meningeooma, hoito on lopetettava pysyvasti

¢ Naisilla vaikeissa androgeeniperaisissa oireissa, kuten voimakas
hirsutismi, vaikea akne ja/tai seborrea, syproteroniasetaatti
50 mg on indisoitu, kun pieniannoksisella syproteronia sisaltavalla
valmisteella tai muilla hoitovaihtoehdoilla ei ole saavutettu
tyydyttavia tuloksia.

¢ Miehilla vahingollisissa seksuaalitoiminnan hairiéissa 50 mg
syproteroniasetaattia voidaan kayttaa, kun muita
hoitotoimenpiteita ei pideta sopivina.

e Seuraavissa kdyttoaiheissa syproteroniasetaatin kdaytto pysyy
ennallaan: antiandrogeeninen hoito prostatakarsinoomassa, jota ei
voida leikata.

Turvallisuutta koskevan huolenaiheen tausta

Naisille annettavan 50 mg:n syproteroniasetaattimonoterapian kdyttéaiheita ovat muun
muassa vaikeat androgeeniperadiset oireet, kuten voimakas hirsutismi, vaikea akne ja
seborrea. Kayttdaiheita miehilld (50 mg) ovat muun muassa vahingolliset
seksuaalitoiminnan hairiét ja antiandrogeeninen hoito prostatakarsinoomassa, jota ei
voida leikata.

Meningeooma on harvinainen kasvain, joka muodostuu aivokalvosta. Meningeooman
kliiniset |6yddkset ja oireet saattavat olla epaspesifeja ja niita voivat olla mm. nakékyvyn



muutokset, kuulon heikkeneminen tai korvien soiminen, hajuaistin menetys, ajan myota
pahenevat paansaryt, muistinmenetys, kouristukset tai raajojen heikkous.

Suuriannoksisen (50 mg/vrk) syproteronin yhteys meningeoomiin kuvattiin ensimmaisen
kerran vuonna 2008 ja syproteronia sisaltavien, vahvuudeltaan yli 10 mg valmisteiden
valmisteyhteenvedot paivitettiin lisddmalla niihin vasta-aiheeksi meningeooma tai
aiemmin sairastettu meningeooma ja lisaamalla varoitus meningeooman riskista.
Askettdin Ranskassa tehdystd epidemiologisesta kohorttitutkimuksesta saadut tulokset
osoittivat kumulatiivisen annosriippuvaisen yhteyden syproteroniasetaatin ja
meningeoomien valilla'. Tama tutkimus perustui Ranskan sairausvakuutusviranomaisilta
(CNAM) saatuihin tietoihin ja siihen osallistui 253 777 naista, jotka kayttivat 50—

100 mg:n syproteronitabletteja. Leikkauksella tai sddehoidolla hoidetun meningeooman
insidenssia verrattiin niiden naisten, jotka altistuivat suuriannoksiselle
syproteroniasetaatille (kumulatiivinen annos > 3 g) ja naisten, jotka altistuivat
pienemmalle syproteroniasetaatiannokselle (kumulatiivinen annos < 3 g), valilla.
Kumulatiivinen annos-vastesuhde osoitettiin.

Syproteroniasetaatin
kumulatiivinen annos

Ilmaantuvuus (potilasvuosina)

HRaq; (95% CI) @

Lieva altistus (<3 g) 4,5/100 000 Ref.

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

2 Korjattu ién (aikariipuvaisena muuttujana) ja estrogeenin kdyton (tutkimukseen ottovaiheessa) perusteella

Esimerkiksi 12 g:n kumulatiivinen annos voi vastata vuoden kestévaa hoitoa annoksella
50 mg/vrk 20 paivan ajan joka kuukausi.

Naiden tietojen perusteella hoito syproteroniasetaatti 50 mg -valmisteella on rajoitettava
tilanteisiin, jossa vaihtoehtoisia hoitomuotoja tai toimenpiteita ei ole saatavilla tai ne
katsotaan sopimattomaksi kaikissa kayttoaiheissa, paitsi eturauhasen karsinoomassa.
Lisaksi pieninta tehokkainta annosta on kaytettava.

Syproteroniasetaattia (1 ja 2 mg) on myods yhdistelmdvalmisteissa etinyyliestradiolin (EE)
ja estradiolivaleraatin (EV) kanssa. Uutta meningeoomariskiin liittyvaa huolenaihetta ei
todettu pieniannoksisten syproteroni/etinyyliestradioli- ja syproteroni/estradiolivaleraatti
-valmisteiden kaytdssd. Koska meningeoomariski kasvaa syproteroniasetaatin
kumulatiivisten annosten kasvaessa, pieniannoksiset yhdistelmavalmisteet ovat nyt
vasta-aiheisia potilailla, joilla on tai on ollut meningeooma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista syproteroniasetaattia
(CPA) sisaltavien valmisteiden epaillyista haittavaikutuksista Fimeaan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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Tai myyntiluvan haltijalle:

Myyntiluvan haltija Yhteystiedot

Orifarm Oy 09 7746 870
suomi@orifarm.com
www.orifarm.fi
Paranova Oy 09 4391850
info@paranova.fi
www.paranova.fi
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