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Restricciones de uso de los medicamentos que contienen
diacereina

Restricciones destinadas a limitar los riesgos de diarrea grave y reacciones
hepéticas

El 19 de marzo de 2014, el Grupo de Coordinacion de Procedimientos de Reconocimiento Mutuo y
Descentralizados - Medicamentos Humanos (CMD(h))* aprobé una serie de recomendaciones para
restringir el uso de medicamentos que contienen diacereina, a fin de controlar los riesgos de diarrea
grave y reacciones hepaticas.

Debido al riesgo de diarrea grave, la diacereina ya no se recomienda en pacientes de 65 afios o0 mas.
También se aconseja que los pacientes inicien el tratamiento a la mitad de la dosis normal (es decir,
50 mg diarios en vez de 100 mg) y que se suspenda la administracion de diacereina si se produce
diarrea.

Ademas, los medicamentos que contienen diacereina no deben utilizarse a partir de ahora en pacientes
con enfermedades hepaticas o con antecedentes de enfermedades hepaticas, y los médicos deben
realizar un seguimiento de sus pacientes para detectar los primeros signos de problemas hepaticos.

Los médicos deben tener en cuenta también que, a tenor de los datos disponibles, el uso de diacereina
se limita al tratamiento de los sintomas de la osteoartrosis de cadera o rodilla. El tratamiento lo
instauraran unicamente médicos con experiencia en el tratamiento de la osteoartrosis.

Estas recomendaciones se basan en la evaluacién de los beneficios y riesgos de la diacereina, realizada
por el Comité para la Determinacion del Riesgo en Farmacovigilancia (PRAC) de la EMA, a raiz de las
preocupaciones expuestas por la Agencia Francesa de Medicamentos (ANSM) sobre los efectos
hepaticos y gastrointestinales de este medicamento. El CMD(h) aprobd las recomendaciones finales del
PRAC para afrontar estos problemas y garantizar que los beneficios de la diacereina sigan siendo
superiores a sus riesgos conocidos.

Dado que el acuerdo del CMD(h) sobre la diacereina se alcanzé con el voto de la mayoria, se remitié a
la Comisidn Europea, que lo aprobé y adopté una decision legalmente vinculante en el ambito de la
Unién Europea (UE) el 4 de septiembre de 2014.

1El CMD(h) es una agencia reguladora de medicamentos que representa a los Estados miembros de la Unién Europea (UE)
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Informacién para los pacientes

La diacereina es un medicamento utilizado para tratar las enfermedades articulares, como la
osteoartrosis (hinchazén y dolor de las articulaciones). Tras una evaluacion de la diacereina en toda la
UE, se ha restringido su uso con el fin de minimizar los riesgos de diarrea grave y problemas
hepaticos.

Se aconseja a los pacientes lo siguiente:

e La diacereina solo debe utilizarse para tratar los sintomas de la osteoartrosis que afecten a la
cadera o la rodilla.

e Si sufre diarrea mientras toma diacereina, deje de tomarla y péngase en contacto con su médico
para estudiar qué otros medicamentos podria usted tomar.

e Si usted tiene 65 afios 0 mas y esta tomando diacereina, péngase en contacto con su médico para
evaluar el tratamiento.

e No debe tomar diacereina si tiene o ha tenido problemas de higado. Su médico le controlara
periodicamente la funciéon hepatica y le advertira acerca de los sintomas que indiquen problemas
de higado (como prurito (picores) e ictericia). Péngase en contacto con su médico si tiene algun
sintoma de problemas de higado.

e Si tiene alguna duda sobre su tratamiento, consulte a su médico o farmacéutico.

Informacion para los profesionales sanitarios
e Debido al riesgo de diarrea grave:

— es aconsejable iniciar el tratamiento a la mitad de la dosis normal (es decir, 50 mg diarios)
durante las primeras 2 a 4 semanas; después de este periodo, la dosis recomendada es de 50
mg dos veces al dia;

— el tratamiento debe interrumpirse si se presenta diarrea;
— no se recomienda la diacereina en pacientes de 65 afios o0 mas.

e La diacereina no debe utilizarse en pacientes con hepatopatia o con antecedentes de hepatopatia.
Los médicos deben realizar un seguimiento de sus pacientes para detectar los primeros indicios de
problemas hepaticos y advertirles sobre como reconocer dichos sintomas.

e La diacereina solo debe utilizarse para tratar los sintomas de la osteoartrosis de cadera o rodilla;
no se recomienda en la osteoartrosis de cadera de rapida progresion.

e El tratamiento lo instauraran Gnicamente médicos con experiencia en el tratamiento de la
osteoartrosis.

Las recomendaciones se basan en una revision de los datos disponibles sobre la seguridad y eficacia de
la diacereina. La eficacia en el tratamiento sintomatico de la osteoartrosis de cadera o rodilla ha
quedado demostrada en los estudios publicados, en los cuales la diacereina fue superior a placebo para
el alivio del dolor*™®. Los primeros efectos beneficiosos de la diacereina en estos estudios se observaron
tras 2 a 4 semanas de uso continuado.

Por lo que se refiere a la seguridad, los acontecimientos adversos comunicados con mas frecuencia en
los estudios clinicos con diacereina a la dosis de 100 mg diarios fueron heces sueltas o diarrea. La
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proporcién de pacientes con diarrea en los ensayos clinicos oscilo entre el 0 % y el 54,4 %. En la
mayor parte de los casos, la diarrea inducida por diacereina comenzé en las primeras semanas de
tratamiento.

En los estudios de farmacovigilancia sobre diacereina se han notificado aumentos de las enzimas
hepaticas en suero y casos de lesién hepatica aguda sintomatica. En los estudios clinicos, alrededor del
0,5 % de los pacientes que recibieron diacereina presentaron algun tipo de reaccién hepatica, que
consistié en la mayor parte de los casos en aumentos leves y reversibles de las transaminasas séricas.
La proporcion de pacientes que desarrollaron lesion hepatica inducida por farmacos tras el tratamiento
con diacereina se sitla en el 0,03 %o.
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Mas informacion sobre el medicamento

La diacereina es un medicamento de accidon lenta perteneciente al grupo de las antraquinonas,
utilizado para tratar las enfermedades articulares, como la osteoartrosis (hinchazén y dolor de las
articulaciones). Actua bloqueando la accién de la interleucina 1 beta, una proteina implicada en la
inflamacioén y destruccion del cartilago, que interviene en el desarrollo de los sintomas de
enfermedades articulares degenerativas, como la osteoartrosis.

Los medicamentos que contienen diacereina se toman por via oral y estan actualmente autorizados en
los siguientes Estados miembros de la UE: Austria, Republica Checa, Francia, Grecia, Italia, Portugal,
Eslovaquia y Espafa.

Mas informacion sobre el procedimiento

La evaluaciéon de los medicamentos que contienen diacereina comenzo el 29 de noviembre de 2012 a
solicitud de la Agencia Francesa de Medicamentos conforme al articulo 31 de la Directiva 2001/83/CE.

Dicha evaluacion la realizé en primer lugar el Comité para la Determinacion del Riesgo en
Farmacovigilancia (PRAC). En noviembre de 2013, el PRAC recomendd inicialmente la suspension de
las autorizaciones de comercializacion de los medicamentos que contienen diacereina. Sin embargo,
tras la revision, el PRAC estudié propuestas adicionales para abordar los riesgos de la diacereina y
quedé convencido de que con nuevas restricciones los beneficios del farmaco sobrepasarian a sus
riesgos.
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Las recomendaciones finales del PRAC se enviaron al Grupo de Coordinaciéon de Procedimientos de
Reconocimiento Mutuo y Descentralizados - Medicamentos Humanos (CMD(h)), que aprobé las
recomendaciones y alcanzé un acuerdo con el voto de la mayoria.

El acuerdo del CMD(h) se envi6 a la Comisidon Europea, que procedio a su aprobacion y adopté una
decision legalmente vinculante en toda la UE el 4 de septiembre de 2014.

Contacto con nuestros responsables de la Oficina de Prensa

Monika Benstetter o Martin Harvey
Tel.: +44 (0)20 3660 8427

Correo electrénico: press@ema.europa.eu
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