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Ограничения относно употребата на лекарствени 
продукти, съдържащи диацереин 
Ограничения за намаляване на рисковете от тежка диария и ефекти 
върху черния дроб 

На 19 март 2014 г. Координационната група за взаимно признаване и за децентрализираната 
процедура – лекарствени продукти за хуманна употреба (CMDh)1 приема препоръките за 
ограничаване на употребата на лекарствените продукти, съдържащи диацереин, за да бъдат 
овладени рисковете от тежка диария и ефекти върху черния дроб. 

Поради рискове, свързани с тежка диария, диацереин (diacerein) вече не се препоръчва при 
пациенти на възраст на и над 65 години. Също така се препоръчва пациентите да започнат 
лечение с половината от нормалната доза (т.е. 50 mg дневно вместо 100 mg) и трябва да спрат 
приема на диацереин, ако възникне диария. 

В допълнение лекарствените продукти, съдържащи диацереин, не трябва да се използват при 
пациенти с чернодробни заболявания или анамнеза за чернодробни заболявания, като лекарите 
трябва да следят пациентите за ранни признаци на чернодробни проблеми. 

Лекарите трябва също да имат предвид, че въз основа на наличните данни, употребата на 
диацереин трябва да бъде ограничена до лечение на симптоми на остеоартрит, засягащи 
тазобедрената става или коляното. Лечението трябва да бъде започнато от лекари с опит в 
лечението на остеоартрит. 

Тези препоръки се основават на преразглеждането на ползите и рисковете от диацереин, 
извършено от Комитета за оценка на риска при проследяване на лекарствената безопасност 
(PRAC) на EMA, и са следствие от съображенията, изложени от Френската агенция по лекарствата 
(ANSM), относно стомашно-чревните и чернодробните ефекти на диацереин. CMDh приема 
окончателните препоръки на PRAC, за да вземе предвид тези съображения и да гарантира, че 
ползите от диацереин продължават да надвишават известните рискове. 

Тъй като е прието с мнозинство, становището на CMDh относно диацереин е изпратено до 
Европейската комисия. Комисията го одобрява и издава окончателно правнообвързващо решение, 
което влиза в действие в ЕС на 4 септември 2014 г. 

1 CMDh е представителен регулаторен орган по лекарствените продукти на държавите членки на Европейския съюз 
(ЕС). 
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Информация за пациентите 

Диацереин е лекарство, което се използва за лечение на ставни заболявания като остеоартрит 
(подуване и болка в ставите). След преразглеждането на диацереин в целия ЕС употребата му е 
ограничена, за да се сведат до минимум рисковете от тежка диария и чернодробни проблеми. 

На пациентите се препоръчва следното: 

• Диацереин трябва да се използва само за лечение на симптоми на остеоартрит, засягащи 
тазобедрената става или коляното. 

• Ако получите диария, докато приемате диацереин, спрете приема на лекарството и се 
свържете с вашия лекар, за да обсъдите какви други терапии можете да приемате. 

• Ако приемате диацереин и сте на или над 65 години, свържете се с вашия лекар, за да 
обсъдите лечението. 

• Не трябва да приемате диацереин, ако имате или сте имали чернодробни проблеми. Вашият 
лекар редовно ще следи чернодробните ви функции и ще ви консултира относно симптомите 
на чернодробни проблеми (напр. прурит (сърбеж) и жълтеница). Свържете се с вашия лекар, 
ако имате симптоми на чернодробни проблеми. 

• Ако имате някакви въпроси относно вашето лечение, свържете се с вашия лекар или 
фармацевт. 

 

Информация за здравните специалисти 

• Поради рисковете, свързани с тежка диария: 

− се препоръчва да започнете лечение с половината от нормалната доза (т.е. 50 mg дневно) 
през първите 2 до 4 седмици, след което препоръчителната доза е 50 mg два пъти дневно. 

− лечението трябва да бъде спряно, ако възникне диария. 

− диацереин не се препоръчва при пациенти на или над 65 години. 

• Диацереин не трябва да се използва при пациенти с чернодробни заболявания или анамнеза 
за чернодробни заболявания. Лекарите трябва да следят пациентите за ранни признаци на 
чернодробни проблеми и да ги консултират как да разпознават ранните симптоми. 

• Диацереин трябва да се използва само за лечение на симптоми на остеоартрит на 
тазобедрената става или коляното и не се препоръчва за бързо прогресиращ остеоартрит на 
тазобедрената става. 

• Лечението трябва да бъде започнато от лекари с опит в лечението на остеоартрит. 

Препоръките се основават на преразглеждане на наличните данни относно ефикасността и 
безопасността на диацереин. Ефикасността при симптоматично лечение на остеоартрит на 
тазобедрената става или коляното е показана в публикуваните проучвания, в които диацереин е 
по-добър от плацебо за облекчаване на болката1-5. Първите ползотворни ефекти от диацереин в 
тези проучвания са наблюдавани след 2 до 4 седмици непрекъсната употреба. 

По отношение на безопасността, диарични изпражнения и диария са нежеланите лекарствени 
реакции, съобщавани най-често в клинични проучвания с диацереин, приеман в доза 100 mg 
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дневно. Делът на пациентите с диария в клиничните изпитвания варира от 0 до 54,4%. В 
повечето случаи предизвиканата от диацереин диария започва през първите седмици на лечение. 

Във фазата след пускането на пазара за диацереин са съобщени повишени серумни нива на 
чернодробните ензими и случаи на симптоматично остро чернодробно увреждане. В клиничните 
проучвания при около 0,5% от пациентите, приемащи диацереин, има някакъв вид чернодробна 
реакция, като повечето случаи представляват леки, обратими увеличения на серумните 
трансаминази. Делът на пациентите, които развиват лекарствено-индуцирано чернодробно 
увреждане след лечение с диацереин, възлиза на 0,03%. 
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Повече за лекарството 

Диацереин е бавнодействащо лекарство от класа на „антрахиноните“, което се използва за 
лечение на ставни заболявания като остеоартрит (подуване и болка в ставите). То действа, като 
блокира ефектите на интерлевкин-1 бета – протеин, участващ при възпалението и разрушаването 
на ставния хрущял, които играят роля за развитие на симптоми на дегенеративни ставни 
заболявания като остеоартрит. 

Лекарствените продукти, съдържащи диацереин, се приемат през устата и понастоящем са 
разрешени за употреба в следните държави членки: Австрия, Чешка република, Франция, Гърция, 
Италия, Португалия, Словакия и Испания. 

Повече за процедурата 

Преразглеждането на лекарствените продукти, съдържащи диацереин, започва на 29 ноември 
2012 г. по молба на Френската агенция по лекарствата съгласно член 31 от Директива 
2001/83/EО. 

Преразглеждането на диацереин е извършено от Комитета за оценка на риска при проследяване 
на лекарствената безопасност (PRAC). През ноември 2013 г. PRAC препоръчва първоначално 
спиране на разрешенията за употреба за лекарствените, съдържащи диацереин. Вследствие на 
преразглеждането обаче PRAC обмисля допълнителни предложения за овладяване на рисковете 
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от диацереин и остава удовлетворен, че с новите ограничения ползите от диацереин надвишават 
рисковете. 

Окончателните препоръки на PRAC са изпратени до Координационната група за взаимно 
признаване и за децентрализираната процедура – лекарствени продукти за хуманна употреба 
(CMDh), която одобрява препоръките и приема становище с мнозинство. 

Становището на CHMP е изпратено до Европейската комисия, която го одобрява и приема 
окончателното правнообвързващо решение на 4 септември 2014 г. 

Свържете се с нашия пресцентър 

Monika Benstetter или Martin Harvey 

Тел. +44 (0)20 3660 8427 

Ел. поща: press@ema.europa.eu 
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