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A agéncia francesa de medicamentos (ANSM) anunciou a intengdo de, no prazo de trés meses,
suspender a autorizacao de introducao no mercado (AIM) dos medicamentos contendo acetato de
ciproterona 2 mg + etinilestradiol 35 mcg (Diane 35 e respetivos genéricos).

Em Franga, estes medicamentos estdo apenas autorizados para o tratamento da acne. Apds
revisdo dos dados conhecidos sobre estes medicamentos, a agéncia francesa considerou que o
risco de tromboembolismo a eles associado é superior aos seus beneficios no tratamento da acne
face as alternativas terapéuticas atualmente disponiveis. Adicionalmente, a agéncia notou uma
elevada utilizacdo destes medicamentos enquanto contracetivos orais, ou seja fora das indicagdes
terapéuticas aprovadas (uso off-label).

Em Portugal, como noutros paises, estes medicamentos estdo autorizados no tratamento de
doencas androgeno-dependentes na mulher, tais como acne, alopécia androgénica, formas ligeiras
de hirsutismo e outras afecdes e também na contracecdao oral em mulheres que sofrem destas
doencas, e sdo largamente utilizados ha ja muitos anos.

Assim, reitera-se que:
= Nao existem razOes para as mulheres pararem de tomar o seu contracetivo;
= Em caso de duvida, devem esclarecer-se com o médico assistente.

A legislagcdao Europeia prevé que, nos casos em que um Estado Membro suspenda uma AIM de um
medicamento por motivos de seguranca, seja desencadeada uma atuacdo harmonizada a nivel
Europeu. Neste caso, a Franga vai solicitar uma revisdao dos medicamentos contendo acetato de
ciproterona 2 mg + etinilestradiol 35 mcg a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), que vai
avaliar todos os seus beneficios e riscos e emitir uma recomendacdo visando a segurancga de todas
as mulheres que tomem estes medicamentos na Unido Europeia.
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