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O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) concluiu que os beneficios dos medicamentos contendo acetato de
ciproterona 2 mg + etinilestradiol 35 ug sao superiores aos riscos, desde que sejam tomadas

algumas medidas para minimizar o risco de tromboembolismo.

Estes medicamentos apenas devem ser utilizados no tratamento da acne moderada a grave em

mulheres com doengas androgeno-dependentes e/ou hirsutismo, em idade reprodutiva.

Além disso, s6 devem ser utilizados quando outros tratamentos, como tratamento tdpico ou

antibioterapia oral, ndo forem eficazes.

Atendendo a que os medicamentos contendo ciproterona 2 mg + etinilestradiol 35 pg sao
contracetivos hormonais, as mulheres ndo devem tomar estes medicamentos em combinagdo com
outros contracetivos hormonais, pelo risco aumentado de tromboembolismo associado a dose

elevada de estrogénio a que a mulher fica exposta.

O PRAC concluiu que o risco de tromboembolismo venoso (VTE) associado a estes medicamentos
é 1,5 a 2 vezes superior aos contracetivos orais combinados contendo levonorgestrel e é
semelhante ao risco associado aos contracetivos contendo gestodeno, desogestrel ou
drospirenona. Em termos de efetividade, os dados disponiveis suportam a utilizagdo dos
medicamentos contendo acetato de ciproterona 2 mg + etinilestradiol 35 pg no tratamento da
acne moderada a grave em mulheres com doengas androgeno-dependentes e/ou hirsutismo, em

idade reprodutiva mas, no tratamento da alopécia, os riscos sdo superiores os beneficios.

O risco de VTE associado a estes medicamentos € baixo e bem conhecido e existem adverténcias
descritas no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e no Folheto Informativo (FI)

destes medicamentos para alertar médicos e doentes, respetivamente.
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Com base em toda a informagdo de seguranca disponivel, o PRAC concluiu que os medicamentos
contendo acetato de ciproterona 2 mg + etinilestradiol 35 ug representam uma opgao terapéutica

benéfica para as mulheres com doencas androgeno-dependentes.

Para minimizar os riscos de tromboembolismo associados a estes medicamentos, o PRAC

recomendou medidas adicionais:
» Inclusdo de novas contraindicacdes e adverténcias no RCM e FI destes medicamentos;

= Sensibilizacdo para os riscos, sinais e sintomas de tromboembolismo para permitir o

diagnodstico atempado e o tratamento apropriado.

» Realizacdo de outras atividades de farmacovigildncia incluindo estudos prospetivos de
utilizacdo dos medicamentos (para avaliar os padrées de prescricdo apdés a atualizacdo dos

RCM e FI) e estudos de seguranca pds-autorizacdo.

Durante a revisao, o PRAC avaliou todos os dados de seguranca disponiveis sobre o risco de
tromboembolismo associado a estes medicamentos, com base em dados pds-comercializagdo na
Europa e literatura publicada. Os profissionais de salde, associacdes de doentes e publico em

geral foram também convidados a submeter dados relevantes para a avaliacdo.

Sobre esta matéria sera ainda divulgada a posicao do Grupo de Coordenacdo (CMDh), bem como,

as recomendacdes para profissionais de salde e doentes.

Assim que o procedimento esteja finalizado, os profissionais de salde vao receber uma
comunicagdo com informacdo detalhada sobre como atuar e as mulheres que tenham duvidas

devem consultar o seu médico ou farmacéutico.

O Conselho Diretivo
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