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Til: Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Bidrag til besvarelse af GRU alm. del - spm. 90 om bivirkninger ved brugen
af kensdriftsheemmende behandling med medikamenterne Androcur og
Procren.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har anmodet om bidrag til besvarelse af GRU alm.
del - spm. 90 om bivirkninger ved brugen af kensdriftsheemmende behandling med medika-
menterne Androcur og Procren. Der kan i den forbindelse oplyses falgende:

Spergsmal 90:

”Ministeren bedes redegare for de fysiske og psykiske bivirkninger, inklusiv mulige bivirk-
ninger, ved brugen af kansdriftsheemmende behandling med medikamenterne Androcur og
Procren.”

Bidrag til svar:

Sundhedsstyrelsen har lagt til grund for besvarelsen, at spgrgsmalet omfatter den kensdrifts-
dempende behandling, der anvendes pa Anstalten ved Herstedvester til mand, som er dgmt
for sveere seksuelle forbrydelser.

Til brug for besvarelsen af spgrgsmalet har styrelsen indhentet oplysninger fra Anstalten ved
Herstedvester.

Sundhedsstyrelsen har faet oplyst, at der pa Anstalten ved Herstedvester anvendes en kombi-
nation af Androcur Depot® 300 mg., som gives ved indsprgjtning i musklerne hver 14. dag,
og Procren Depot® 11,25 mg., der gives ved indsprgjtning i underhuden hver 12. uge.

Androcur®

Laegemidlet Androcur® er et sakaldt "antiandrogen” (et stof, der heemmer virkningen af
mandlige kenshormoner) med det aktive indholdsstof cyproteronacetat. Det er godkendt til
indikationerne mandlig hyperseksualisme og prostatacancer. Androcur har veeret markedsfart
i Danmark siden 1975, og en depotformulering har veeret markedsfgrt i Danmark siden 1979.

Cyproteronacetat blokerer for effekten af testosteron og heemmer dannelsen af testosteron.
Dette farer til nedsat libido og potens. Disse forandringer forsvinder efter behandlingsophar.
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Kendte bivirkninger:

Det godkendte produktresume for Androcur Depot® indeholder oplysninger om kendte bi-
virkninger ved leegemidlet. Flere af disse bivirkninger er dosisafhangige — dvs. de optraeder
serligt ved hgje doser.

De hyppigste "bivirkninger” hos patienter, som far Androcur, er nedsat libido, erektil dys-
funktion og reversibel haemning af spermatogenesen (haamning af dannelse af nye saedceller,
som dog forsvinder efter behandlingsophgr). Det er dog netop den effekt, man gnsker at opna
ved anvendelse af Androcur til kgnsdriftsdeempende behandling.

De alvorligste, kendte bivirkninger hos patienter, som far Androcur, er skader pa leveren,
herunder gulsot, leverbetaendelse og leversvigt samt i meget sjaldne tilfelde godartede eller

ondartede levertumorer, som kan medfare blgdninger i maven og blodpropper.

Meningiomer (godartede hjernetumorer) er set i forbindelse med langstidsbrug (flere ar) af
Androcur ved doser pa 25 mg pr. dag og derover.

Brug af Androcur Depot® kan medfgre gynaekomasti (udvikling af bryster hos mend), der
nogle gange er forbundet med gmhed i forbindelse med bergring af brystvorterne. Gynako-

masti mindskes normalt, nar behandlingen opharer.

Som ved andre antiandrogene behandlingsformer kan lang tids mangel pa androgen i forbin-
delse med behandling med Androcur Depot® medfare osteoporose (knogleskarhed).

De gvrige kendte, fysiske bivirkninger er gget eller nedsat veegt, anemi, udslet, hypersensiti-
vitetsreaktion, kortandethed, treethed, hedeture og gget svedtendens.

De gvrige kendte, psykiske bivirkninger er midlertidig depression og rastlgshed.

Kopi af produktresumeet for Androcur Depot® er vedlagt til orientering.

Indberetninger om formodede bivirkninger ved Androcur:

Sundhedsstyrelsen har registreret i alt 7 danske indberetninger om 8 formodede bivirkninger
ved Androcur® og Androcur Depot® i styrelsens bivirkningsdatabase.

Den farste indberetning er modtaget i 1977, og den seneste er fra 2008.

De indberettede bivirkninger er:

Bivirkning Antal
Inkontinens 1
Lavt antal hvide blodlegemer 1
Blodprop i lungen 1




Kortandethed

Knuderosen (hudreaktion)
Osteoporose

Svimmelhed

Veegtagning
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Den indberettede bivirkning vedrgrende blodprop i lungen er klassificeret som alvorlig, da
episoden kreevede hospitalsindlaeggelse. De gvrige bivirkninger er klassificeret som ikke-
alvorlige.

Med undtagelse af indberetningerne om inkontinens og lavt antal hvide blodlegemer er der
tale om kendte bivirkninger, der er beskrevet i produktresumeerne.

I én af indberetningerne er indikationen beskrevet som ”hyperseksualitet”. Indikationen er
ikke anfart i de gvrige indberetninger. Det er ikke oplyst, om patienterne samtidig er behand-
let med Procren Depot®.

En indberetning om en formodet bivirkning er ikke ensbetydende med, at der er en sammen-
haeng mellem anvendelse af leegemidlet og den opstaede skade.

En bivirkning kan indberettes til Sundhedsstyrelsen og registreres i bivirkningsdatabasen, hvis
blot der er en formodet sammenhang mellem leegemidlet og bivirkningen.

Procren Depot®

Laegemidlet Procren Depot® er et hormonanalog (et syntetisk hormon, der minder om kans-
hormon) med det aktive indholdsstof leuprorelinacetat. Det er godkendt til indikationerne
prostatacancer og endometriose (en lidelse, hvor livmoderslimhinde-lignende vaev er kommet
uden for livmoderen). Procren Depot® har veeret markedsfart i Danmark siden 1992.

Leuprorelinacetat er en analog til det testosteronproducerende hormon LHRH. Hos mand
medfgrer behandling med Procren Depot® nedsat testosteronproduktion efter et par ugers
behandling.

Kendte bivirkninger:
Det godkendte produktresume for Procren Depot® indeholder oplysninger om kendte bivirk-

ninger ved legemidlet.

De fleste bivirkninger skyldes specifikke farmakologiske reaktioner ved det aktive indholds-
stof - dvs. &ndring af niveauerne af kanshormoner.

Den mest almindelige bivirkning er radmen, som initialt forekommer hos mere end halvdelen
af alle patienter. Det aftager som regel med tiden.



Falgende bivirkninger set hos maend er ofte forbundet med den farmakologiske virkning af
leuprorelinacetat pa testosterondannelsen:

Symptomer pa prostatatumor og forveerring af prostatakreaft, vaegtegning eller vaegttab, tabt
eller nedsat libido, @get libido, hovedpine, muskelsvaghed, udvidelse af blodkarrene, hedetu-
re, lavt blodtryk, hudproblemer som tar hud, ekstrem svedproduktion, udslet, neldefeber,
unormal harveekst (bade unormal lav og unormal hgj vakst), harlidelser, nattesved, pigmente-
ringslidelse og koldsved.

Bivirkninger fra det reproduktive system omfatter gynaekomasti, brystspaending, erektil dys-
funktion, smerte i testikler, brystforstarrelse, brystsmerter, prostatasmerter, penishavelse,
penislidelse og testisatrofi (formindskelse af testikler). | forhold til erektil dysfunktion er det
dog den effekt, man gnsker at opna ved anvendelse af Procren Depot® til kensdriftsdeempen-
de behandling.

Desuden ses tarre slimhinder, forhgjet prostataspecifikt antigen i blodet og nedsat knogleteet-
hed.

Ved langtidshehandling (over %-1 ar) med Procren Depot® er der set tilfelde af diabetes mel-
litus (sukkersyge), nedsat glukosetolerance, forhgjet kolesterol og osteoporose.

Der er endvidere beskrevet en reekke bivirkninger set under kliniske studier og efter markeds-

faringen. Da leuprorelinacetat har forskellige indikationer og som falge heraf flere forskellige
patientpopulationer, er nogle af de bivirkninger, som er set efter markedsfering, ikke relevante
for alle patienter. For starsteparten af disse bivirkninger er arsags- og virkningsforholdet ikke

fastlagt.

Der er set falgende typer psykiske bivirkninger under kliniske forseg med Procren Depot®:
Nedsat libido, affektlabilitet, nervgsitet, depression, nervgsitet/angst, sgvnlgshed, angst, til-
stand af konfusion, fjendtlighed, savnlgshed, vrangforestillinger, euforisk tilstand, apati, per-
sonlighedsforstyrrelser, abnorm tankegang og sgvnforstyrrelser.

Efter markedsfaringen af Procren Depot® har man set fglgende typer psykiske bivirkninger:
Humagrsvingninger, nervgsitet, gget libido, sevnlgshed, sgvnforstyrrelser, depression, angst,
vrangforestillinger, selvmordstanker, selvmordsforsgg.

Kopi af produktresumeet for Procren Depot® er vedlagt til orientering.
Indberetninger om formodede bivirkninger ved Procren Depot®:
Sundhedsstyrelsen har registreret i alt 40 danske indberetninger om formodede bivirkninger

ved Procren Depot® i styrelsens bivirkningsdatabase.

De 31 indberetninger vedrarer formodede bivirkninger, der er opstaet hos kvinder, som har
veeret i behandling med Procren Depot® for endometriose, for tidlig pubertet eller en ukendt



indikation. Disse indberetninger skannes ikke at veere relevante set i forhold til spargsmalet
og er derfor ikke gennemgaet nedenfor.

De resterende 9 indberetninger vedrgrer 15 formodede bivirkninger, der er opstaet hos maend.

| to af indberetningerne er det oplyst, at indikationen for behandling med Procren Depot® var
for tidlig pubertet. | 2 indberetninger er det oplyst, at indikationen var prostatacancer. | de
resterende 5 indberetninger er indikationen ikke oplyst, og det er heller ikke oplyst, om pati-
enten samtidig var i behandling med Androcur Depot®.

Den farste af de ni indberetninger om formodede bivirkninger hos mand er modtaget i 1995,
og den seneste indberetning er fra 2008.

De indberettede bivirkninger hos mand er:
Bivirkning Antal
Steril absces

Haevelse og forhardelse af vaev pa injektionsstedet
Haevelse pa injektionsstedet

Knude pa injektionsstedet

Nzldefeber pa injektionsstedet

Feber

Havelse

Ledsmerter

Hevelse af led

Muskelgigt

Erytem (redme af huden)

Subkutan knude

Karbetaendelse

N
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Hovedparten af bivirkningerne er lokale reaktioner pa injektionsstedet. Der er tale om kendte
bivirkninger, der er beskrevet i produktresumeet.

Tre af indberetningerne er klassificeret som alvorlige, mens de resterende seks indberetninger
er klassificeret som ikke-alvorlige.

Oplysninger om bivirkningsdata fra Anstalten ved Herstedvester:
Anstalten ved Herstedvester har bivirkningsdata for 49 maend, som er i behandling med An-
drocur Depot® og Procren Depot®.

Sundhedsstyrelsen har faet oplyst, at disse mand har oplevet falgende bivirkninger:
Vegtagning, gynaekomasti, hedeture, nedsat knogleteethed og osteoporose, anemi og andrin-
ger i leverfunktion. Det er kendte bivirkninger, der er beskrevet i produktresumeerne.



