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Diane 35:n ja sen rinnakkaisvalmisteiden hyddyt ovat
riskeja suuremmat tietyissa potilasryhmissa

Keskinaisen tunnustamisen ja hajautetun menettelyn koordinointiryhman (CMD(h)) enemmistd (26:1)
hyvaksyi 29. toukokuuta 2013 Euroopan ldakeviraston ldéketurvatoiminnan riskinarviointikomitean
(PRAC) suosituksen, jossa todettiin Diane 35:n (syproteroniasetaatti 2 mg / etinyyliestradioli 35
mikrogrammaa) ja sen rinnakkaisvalmisteiden hydtyjen olevan riskeja suuremmat silla edellytyksella,
ettd tromboembolian (verisuoniin muodostuvien verihyytymien) riski torjutaan useilla toimenpiteilla.
Nama valmisteet on tarkoitettu vain keskivaikean ja vaikean, androgeeniherkkyyteen liittyvan aknen
ja/tai hirsutismin (naisen liiallisen karvankasvun) hoitoon hedelmallisessa iassa olevilla naisilla. Lisaksi
Diane 35:t4 ja sen rinnakkaislaakkeita tulee kayttda aknen hoitoon vain silloin, kun vaihtoehtoiset
hoidot, kuten paikallishoito ja antibioottihoito, eivat ole tehonneet.

Diane 35 ja sen rinnakkaisvalmisteet toimivat hormonaalisten ehkéisyvalmisteiden tapaan. Siksi naita
valmisteita ei pida kayttaa yhdessd muiden hormonaalisten ehkéisyvalmisteiden kanssa. Diane 35:n ja
sen rinnakkaisvalmisteiden samanaikainen kayttd toisen hormonaalisen ehkaisyvalmisteen kanssa
altistaa suuremmalle estrogeeniannokselle ja lisda tromboembolian riskia.

Naiden valmisteiden tromboemboliariski tunnetaan hyvin ja se on vahainen. Valmistetietojen
paivityksen lisaksi on kuitenkin ryhdyttavd myds muihin varotoimiin, jotta tama riski olisi
mahdollisimman pieni. N&it4 varotoimia ovat muun muassa sellaisen perehdytysaineiston
toimittaminen ladkevalmisteita maaraaville laakareille ja potilaille, jossa korostetaan tromboembolian
riskia, esimerkiksi ladkevalmistetta maaraavan ladkarin tarkistuslista, jonka avulla voidaan varmistaa,
etta riskeista sekd merkeista ja oireista keskustellaan potilaan kanssa.

CMDh hyvaksyi nama suositukset EU:n jasenvaltioita edustavana elimena. Tama CMDh:n kanta
hyvaksyttiin enemmistdpéatoksella, ja siksi se lahetettiin Euroopan komissioon, joka hyvaksyi sen ja
teki lopullisen, laillisesti sitovan paatdoksen 25. heindkuuta 2013.

Ranskan ladkevirasto (ANSM) pani vireille Diane 35:n ja sen rinnakkaisvalmisteiden arvioinnin
paatettyddn peruuttaa Diane 35:n ja sen rinnakkaisvalmisteiden myyntiluvan Ranskassa kolmen
kuukauden kuluessa. Ranskan ladkeviraston paatds perustui sen omaan kyseisesta ladkevalmisteesta
kansallisella tasolla tekemé&éan arvioon. Téassé arviossa korostuivat vakavat tromboemboliset
tapahtumat ja laaja naiden ladkevalmisteiden kayttdaiheen vastainen kayttd pelkastaan
ehkéaisyvalmisteena.
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PRAC:n suosituksesta huolimatta ANSM ei kumonnut paatdstadn peruuttaa ladkevalmisteiden
myyntilupa Ranskassa. Tadman jalkeen tehty Euroopan komission p&atds myyntiluvan pitamisesta
voimassa sovituin riskin vahentamiseen tarkoitetuin varotoimin, joita ovat esimerkiksi muutokset
ladkevalmisteita maaraaville ladkareille ja potilaille toimitettaviin tietoihin, on kuitenkin pantava
toimeen kaikissa EU:n jasenvaltioissa.

Tietoa potilaille

e Diane 35:t4 ja sen rinnakkaisvalmisteita saa kayttda vain keskivaikean ja vaikean aknen (kun se
liittyy herkkyyteen androgeenihormoneille) ja/tai hirsutismin hoitoon hedelmallisesséa iasséa olevilla
naisilla. Aknen hoitoon niita saa kuitenkin kayttda vain siina tapauksessa, etta muut hoidot, kuten
iholle annosteltavat hoidot ja antibiootit, eivat ole tehonneet.

e Jos kaytat naita ladkevalmisteita muiden sairauksien hoitoon, varaa ei-kiireellinen aika laakarille
hoitosi tarkistamista varten.

e Ala lopeta naiden laakevalmisteiden kayttoa keskustelematta siita ensin laakarin kanssa. Diane 35
ja sen rinnakkaisvalmisteet toimivat myds hormonaalisena ehkéaisyvalmisteena, joten jos lopetat
niiden kaytén, sinun on kaytettava toista ehkaisykeinoa ei-toivottujen raskauksien ehkaisemiseksi.

e Lue aina pakkausseloste ja ota huomioon, ettd naihin ladkevalmisteisiin liittyy vahainen
verihyytymien riski. Naihin ladkevalmisteisiin liittyvien verihyytymien riski on 1,5-2 kertaa
suurempi kuin levonorgestreelia sisaltavilla yhdistelméehkaisytableteilla ja voi olla yhta suuri kuin
gestodeenia, desogestreelid tai drospirenonia sisaltaviin ehkaisyvalmisteisiin liittyva riski.

e Huomaa, etta tietyt tekijat, kuten ikdantyminen, tupakointi, liikalihavuus ja pitkaaikainen
liikkkumattomuus, voivat lisata verisuoniin muodostuvien verihyytymien riskia. Ilmoita riskiin
liittyvista oireista, kuten jalkojen kivusta ja turvotuksesta tai hengenahdistuksesta ja pistavasta
rintakivusta, valittomasti laakarille.

e Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.
Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

Terveydenhuollon ammattilaisten tulee noudattaa seuraavia suosituksia:

e Diane 35:t4 ja sen rinnakkaisvalmisteita saa kayttda vain keskivaikean ja vaikean,
androgeeniherkkyyteen liittyvan aknen (johon liittyy tai ei liity seborreaa) ja/tai hirsutismin hoitoon
hedelmallisessa idssa olevilla naisilla.

e Aknen hoitoon néaita laadkevalmisteita saa kayttaa vain sen jalkeen, kun paikallishoito tai
systeeminen antibioottihoito ei ole tuottanut tulosta.

e Diane 35 ja sen rinnakkaisvalmisteet toimivat myds hormonaalisten ehkaisyvalmisteiden tapaan.
Siksi niitd ei saa kayttaa yhdessd muiden hormonaalisten ehkaisyvalmisteiden kanssa.

e Laadkareiden on arvioitava Diane 35:ta ja sen rinnakkaisvalmisteita kayttavat potilaat naiden
suositusten mukaisesti heiddn seuraavalla ladkarikaynnillaén.

e Laadkareiden tulee keskustella potilaidensa kanssa tromboemboliariskista seka riskitekijoista, kuten
ikdantymisestd, tupakoinnista, liikalihavuudesta ja pitk&aikaisesta liikkumattomuudesta.

e Terveydenhuollon ammattilaisille l&ahetettiin lis&tietoja sisaltava kirje.

Diane 35:n ja sen rinnakkaisvalmisteiden hyoddyt ovat riskeja suuremmat tietyissa
potilasryhmissa
EMA/318380/2013 Sivu 2/4



Nama suositukset perustuvat tromboemboliariskista sekd Diane 35:sta ja sen rinnakkaisvalmisteista
kaytettavissa olevien tietojen arviointiin:

e Arvioinnissa vahvistettiin Diane 35:een ja sen rinnakkaisvalmisteisiin liittyva harvinainen ja
tunnettu tromboembolian riski. Havainnoivat tutkimukset ovat osoittaneet, etta naihin
ladkevalmisteisiin liittyvan laskimoveritulpan riski on 1,5-2 kertaa suurempi kuin levonorgestreelid
sisaltavilla yhdistelmaehkaisytableteilla ja voi olla yhté suuri kuin gestodeenia, desogestreelia tai
drospirenonia sisaltaviin ehkéisyvalmisteisiin liittyva riski. Diane 35:een ja sen
rinnakkaisvalmisteisiin liittyvan valtimoveritulpan riskia k&sittelevia tietoja on vahan ja ne
osoittavat riskin olevan laskimoveritulpan riskid pienempi.

e Arviointi osoitti myds, ettd suurentunut laskimoveritulpan riski on suurimmillaan Diane 35:n ja sen
rinnakkaisvalmisteiden ensimmaisen kayttévuoden aikana tai kun Diane 35:n ja sen
rinnakkaisvalmisteiden kayttd aloitetaan uudelleen tai naihin ehkaisyvalmisteisiin siirrytaan
hormonaalisesta ehkéisytabletista vahintdan yhden kuukauden tauon jalkeen.

e Tehon puolesta kaytettavissa olevat tiedot tukevat Diane 35:n ja sen rinnakkaisvalmisteiden
kayttoa keskivaikean ja vaikean, androgeeniherkkyyteen liittyvan aknen ja/tai hirsutismin hoitoon
hedelmallisessé idssé olevilla naisilla. Teho keskivaikean ja vaikean sellaisen aknen, johon liittyy tai
ei liity seborreaa, ja/tai hirsutismin hoidossa on osoitettu yli 30 kliinisessa tutkimuksessa.

e Tietoja tehosta alopecia androgenetican hoidossa ja sellaisen aknen hoidossa, johon ei liity
androgeenisia vaikutuksia, on vdhan.

Lisatietoja laakkeesta

Syproteroniasetaattia 2 milligrammaa ja etinyyliestradiolia 35 mikrogrammaa siséltavia
ladkevalmisteita on hyvaksytty kansallisten menettelyjen kautta, ja niita on saatavana laakarin
maarayksesta eri kauppanimilla kaikissa EU:n jasenvaltioissa Kyprosta lukuun ottamatta. Diane 35 sai
myyntiluvan ensimmaisen kerran vuonna 1985. Nama ladkevalmisteet vaikuttavat estamalla
androgeeneiksi kutsuttujen hormonien vaikutukset. Syproteroni estad my6s ovulaation, ja siksi silla on
ehkaisyvaikutus.

Lisatietoja menettelysta

Diane 35:n ja sen rinnakkaisvalmisteiden arviointi aloitettiin helmikuussa 2013 Ranskan pyynndsta
direktiivin 2001/83/EY 107 i artiklan nojalla. Tata menettelya kutsutaan myds kiireelliseksi unionin
menettelyksi.

Ensimmaisen naiden tietojen arvioinnin teki laédketurvatoiminnan riskinarviointikomitea (PRAC).
PRAC:n suositukset lahetettiin keskindisen tunnustamisen ja hajautetun menettelyn
koordinointiryhmalle (CMD(h)), joka antoi lopullisen lausunnon. Keskindisen tunnustamisen ja
hajautetun menettelyn koordinointiryhméa (CMD(h)) on EU:n jasenvaltioita edustava lddkesaantelysta
vastaava elin. Sen tarkein vastuualue on ratkaista keskinaisen tunnustamisen tai hajautetussa
menettelyssa osallisina olevien jasenvaltioiden véliset erimielisyydet, jotta voidaan varmistaa, etta
potilaat saavat saman suojan kaikkialla EU:n alueella.

CMDh:n kanta hyvaksyttiin yksimielisen paatdoksen sijaan enemmistopaatodksella, ja siksi se lahetettiin
Euroopan komissioon, joka hyvaksyi sen ja teki asiasta koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan, laillisesti sitovan paatdksen 25. heindkuuta 2013.

Lisatietoa PRAC:n suosituksesta ja tamén arvioinnin taustasta on viraston verkkosivuilla.
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Tiedottajiemme yhteystiedot

Monika Benstetter tai Martin Harvey Alichurch
Puhelin +44 (0)20 7418 8427

Sahkopostiosoite: press@ema.europa.eu

Diane 35:n ja sen rinnakkaisvalmisteiden hyoddyt ovat riskeja suuremmat tietyissa
potilasryhmissa

EMA/318380/2013 Sivu 4/4


mailto:press@ema.europa.eu

	Tietoa potilaille
	Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

