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Diatsereiini sisaldavate ravimite kasutamispiirangud
Piirangud raske diarrba ja maksatoimete riski vAhendamiseks

19. martsil 2014 kinnitas inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
kooskdlastusriihm? soovitused piirata diatsereiini sisaldavate ravimite kasutamist, et leevendada raske
diarréa ja maksatoimete riski.

Raske diarrda riski tdttu ei soovitata diatsereiini enam kasutada 65-aastastel ja vanematel patsientidel.
Samuti soovitatakse, et patsiendid alustaksid ravi poolega tavalisest annusest (st annuse 100 mg
60paevas asemel 50 mg 66péevas) ja I6petaksid diatsereiini vétmise, kui tekib diarrba.

Lisaks ei tohi diatsereiini sisaldavaid ravimeid nutd kasutada praeguse voi varasema maksahaigusega
patsientidel ning arstid peavad patsiente maksaprobleemide varajaste simptomite avastamiseks
jalgima.

Samuti peavad arstid votma teadmiseks, et olemasolevate andmete kohaselt peab diatsereiini

kasutamine piirduma puusa vdi pdlve osteoartriidi simptomite raviga. Ravi tohivad alustada tksnes
osteoartriidi ravis kogenud arstid.

Soovitused pbdhinevad Euroopa Ravimiameti (EMA) ravimiohutuse jarelevalve riskihindamiskomitee
korraldatud diatsereiini kasulikkuse ja riskide labivaatamisel ning lahtuvad Prantsusmaa ravimiameti
(ANSM) tdstatatud probleemist seoses diatsereiini toimega seedetraktile ja maksale. Koosk8lastusrihm
kinnitas riskihindamiskomitee 16plikud soovitused probleemi lahendamiseks ja kinnitab, et diatsereiini
kasulikkus on jatkuvalt suurem kui sellega kaasnevad teadaolevad riskid.

Et kooskdlastusrihma arvamus diatsereiini kohta vfeti vastu hadlteenamusega, saadeti see Euroopa
Komisjonile, kes kiitis selle heaks ja tegi 4. septembril 2014 16pliku diguslikult siduva otsuse, mis
kehtib kogu Euroopa Liidus.

Teave patsientidele

Diatsereiin on ravim, mida kasutatakse liigesehaiguste, naiteks osteoartriidi (liigeste tursed ja
liigesevalu) raviks. Parast diatsereiini andmete kogu Euroopa Liitu hdlmavat labivaatamist piirati selle
kasutamist, et minimeerida raske diarréa ja maksaprobleemide riski.

1 Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskélastusrithm on Euroopa Liidu liikmesriike
esindav ravimite reguleerimise organ.
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Patsientidele soovitatakse jargmist:
e Diatsereiini tohib kasutada tksnes puusa- v8i pdlveliigese osteoartriidi sumptomite raviks.

e Kui teil tekib diatsereiini kasutamisel diarréa, katkestage ravimi votmine ja kusige oma arstilt, mis
teisi ravimeid tohite votta.

e Kui vOtate diatsereiini ja olete vahemalt 65-aastane, kiisige oma arstilt, mis ravi teile sobib.

e Arge vbtke diatsereiini, kui teil on praegu vdi on olnud varem maksaprobleeme. Teie arst jalgib teie
maksatalitlust regulaarselt ja annab ndu maksaprobleemide simptomite kohta (naiteks kihelus ja
ikterus). Kui teil on maksaprobleemide simptomid, p66rduge oma arsti poole.

e Kui teil on ravi kohta kiusimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Teave tervishoiutbotajatele
e Raske diarrdaga seotud riskide téttu

— soovitatakse kasutada esimesel 2—4 ravinadalal poolt tavalisest annusest (st 50 mg 66paevas),
seejarel on soovitatav annus 50 mg kaks korda d6péevas;

— tuleb diarrda tekkimise korral ravi katkestada;
— ei soovitata diatsereiini kasutada 65-aastastel vdi vanematel patsientidel.

e Diatsereiini ei tohi kasutada patsiendid, kellel on praegu vdi on olnud varem maksahaigus. Arstid
peavad patsiente maksaprobleemide varajaste simptomite avastamiseks jalgima ja andma
patsientidele ndu, kuidas varaseid simptomeid &ra tunda.

e Diatsereiini tohib kasutada Uksnes puusa- v0i pdlveliigese osteoartriidi simptomite raviks ja seda
ei soovitata kasutada puusaliigese kiiresti progresseeruva osteoartriidi raviks.

e Ravi tohivad alustada Uksnes osteoartriidi ravis kogenud arstid.

Soovitused pbhinevad diatsereiini olemasolevate efektiivsus- ja ohutusandmete labivaatamisel.
Efektiivsus osteoartriidi simptomaatilises ravis tdestati avaldatud uuringutes, kus diatsereiin oli valu
leevendamisel efektiivsem kui platseebo’™>. Uuringutes taheldati diatsereiini kasulikku toime tekkimist
parast 2—4-nédalast pidevat kasutamist.

Ohutusega seoses olid diatsereiini annusega 100 mg/d toimunud Kliinilistes uuringutes kdige
sagedamini teatatud kérvalnahud kerge v6i véaljakujunenud diarréa (kbhulahtisus). Kliinilistes
uuringutes oli diarrbaga patsiente 0%...54,4%. Enamasti algas diatsereiinist tingitud diarréa esimestel
ravinadalatel.

Turustamisjargses faasis on teatatud diatsereiiniga seotud maksaensitiimide sisalduse suurenemisest
seerumis ja sumptomaatilise &geda maksakahjustuse juhtumitest. Kliinilistes uuringutes osalenud
patsientidest tekkis ligikaudu 0,5%-1 maksareaktsioon, mis oli enamasti seerumi transaminaaside
kerge po6rduv suurenemine. Patsiente, kellel tekib péarast ravi diatsereiiniravist péhjustatud
maksakahjustus, on hinnanguliselt 0,03%.
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Ravimi lisateave

Diatsereiin on antrakinoonide klassi kuuluv aeglase toimega ravim, mida kasutatakse selliste
liigesehaiguste nagu osteoartriit (liigeste tursed ja liigesevalu) raviks. Diatsereiin blokeerib interleukiin-
1B toime; interleukiin-1B on kdhrkoe hdvimise ja pdletikuga seotud valk, mis osaleb degeneratiivsete
liigesehaiguste, naiteks osteoartriidi suimptomite tekkel.

Diatsereiini sisaldavaid ravimeid manustatakse suu kaudu ja neil on praegu mudgiluba jargmistes
Euroopa Liidu liikmesriikides: Austria, Hispaania, Itaalia, Kreeka, Portugal, Prantsusmaa, Slovakkia ja
TSehhi Vabariik.

Menetluse lisateave

Diatsereiini sisaldavate ravimite labivaatamine algas 29. novembril 2012 Prantsusmaa ravimiameti
taotlusel vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 31.

Diatsereiini andmed vaatas labi ravimiohutuse jarelevalve riskihindamiskomitee. 2013. aasta
novembris, soovitas riskihindamiskomitee esialgu peatada diatsereiini sisaldavate ravimite muugiload.
Parast taaslabivaatamist arutas riskihindamiskomitee siiski diatsereiini riskide leevendamise
taiendavaid meetmeid ja oli rahul, et uute piirangutega on diatsereiini kasulikkus suurem kui sellega
kaasnevad riskid.

Riskihindamiskomitee 16plikud soovitused saadeti inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusriihmale, kes kinnitas soovitused ja vottis
haalteenamusega vastu arvamuse.

Kooskdlastusriihma arvamus saadeti Euroopa Komisjonile, kes kiitis selle heaks ja tegi 4. septembril
2014 I6pliku Biguslikult siduva otsuse, mis kehtib kogu Euroopa Liidus.

EMA pressiesindajad

Monika Benstetter ja Martin Harvey
Tel +44 (0)20 3660 8427

E-post: press@ema.europa.eu

Diatsereiini sisaldavate ravimite kasutamispiirangud
EMA/544268/2014 Lk 3/3


mailto:press@ema.europa.eu

	Ravimi lisateave
	Menetluse lisateave

