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Se confirma un aumento de riesgo de meningioma (Unico o muliltiple),
asociado al uso de acetato de ciproterona a dosis altas (Androcur).

Aunque el riesgo se considera bajo, aumenta con la dosis acumulada
(dosis altas y tiempos prolongados de tratamiento).

Se recomienda a los profesionales sanitarios:

O En caso necesario, utilizar ciproterona monofarmaco a las dosis
eficaces mas bajas posibles y solo cuando otras alternativas no sean
posibles o resulten ineficaces, (no hay nuevas restricciones para el uso
relacionado con cancer de proéstata).

O Vigilar la posible aparicién de sintomas indicativos de meningioma en
los pacientes en tratamiento.

O En caso de diagnéstico de meningioma, suspender permanentemente
el tratamiento con ciproterona en cualquiera de sus formas (solo o en
asociacion).

Acetato de ciproterona estd comercializado en Espafa como monofarmaco (Androcur,
comprimidos de 50mg), para las siguientes indicaciones terapéuticas (ver ficha técnica de
Androcur):

e Mujeres: manifestaciones graves de androgenizacién; por ejemplo, hirsutismo muy
intenso, alopecia androgenética severa, a menudo acompafiada de cuadros graves de
acné y/o seborrea.

e Hombres: reduccién del impulso sexual aumentado (hipersexualidad); tratamiento de
carcinoma avanzado de préstata hormonodependiente; reduccién de niveles de
andrégenos al inicio de tratamiento con analogos de GnRH; tratamiento de sofocos
causados por disminucién de los niveles de andrégenos.

También se encuentran comercializados otros medicamentos con acetato de ciproterona
a dosis menores (1 6 2 mg por comprimido) en combinacién con etinilestradiol o con
estradiol valerato. La informacién incluida a continuacién se refiere al uso de Androcur.

El riesgo de desarrollo de meningioma asociado al uso prolongado de Androcur es
conocido hace tiempo y su administracion estd contraindicada en pacientes con
meningioma o antecedentes personales del mismo (ver ficha técnica de Androcur). Estas
restricciones se establecieron en 2009 tras la evaluaciéon de los datos procedentes de
notificacion espontdnea de sospechas de reacciones adversas'.

El Comité para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia europeo (PRAC) acaba de
finalizar una nueva revisién de este asunto motivada por la aparicién de nueva informacién
procedente de un estudio realizado en Francia? y otros estudios posteriores a 2009%4,

fvigilancia@aemps.es Calle Campezo, 1 - Edificio 8
comunicacion@aemps.es 28022 Madrid
www.aemps.gob.es Tel: 91822 50 28


mailto:comunicacion@aemps.es
mailto:comunicacion@aemps.es
http://www.aemps.gob.es/
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/52691/FT_52691.pdf
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/52691/FT_52691.pdf
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/52691/FT_52691.pdf

FINETEE m 1gencia espafiola de AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
DE SANIDAD medicamentos y Y PRODUCTOS SANITARIOS
. productos sanitarios

Las conclusiones de esta nueva revisidon han sido las siguientes:

e El riesgo de meningioma (Unico o multiple) se considera bajo y se ha observado a
dosis de 25 mg/dia o superiores.

e Este riesgo aumenta con el incremento de la dosis acumulada de ciproterona. La
mayoria de los casos se han presentado con dosis altas durante periodos
prolongados, pero también se han identificados casos con tiempos mas cortos de
tratamiento a dosis altas.

e Los datos no muestran riesgo de meningioma con tratamientos que incluyen
acetato de ciproterona a dosis bajas (1 o 2 mg) combinada con etinilestradiol o
estradiol valerato. No obstante, por precaucidn, estos tratamientos se deben evitar
en pacientes con meningioma o con antecedentes.

e Acetato de ciproterona como monofarmaco se deberia utilizar solo cuando otras
alternativas (incluyendo su combinacién a dosis bajas) no puedan utilizarse o
resulten ineficaces.

+ Recomendaciones para profesionales sanitarios

O En caso necesario, usar ciproterona monofarmaco solo cuando otras
alternativas no sean posibles o resulten ineficaces, utilizando la dosis eficaz
mas baja posible (no hay nuevas restricciones para el uso en cancer de
prostata).

O Vigilar la aparicion en los pacientes en tratamiento, de sintomas
compatibles con la presencia de meningioma (pérdida de visién, caida de
cabello, pérdida de audicién o tinitus, alteracién del gusto, cefalea,
pérdida de memoria, debilidad o convulsiones en piernas o brazos).

O En caso de diagndéstico de meningioma, el tratamiento debe suspenderse
de forma permanente.
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Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones
adversas de medicamentos de uso humano al Centro Autonémico de
Farmacovigilancia correspondiente o a través del formulario electrénico
disponible en www.notificaRAM.es.
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