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Rajoituksia diasereiinia sisaltavien ladkkeiden kayttoon
Rajoituksilla on maara rajoittaa vakavaan ripuliin liittyvien ja maksaan
kohdistuvien vaikutusten riskeja

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasitteleva tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma
(CMDh)?* hyvaksyi 19. maaliskuuta 2014 suositukset diasereiinia sisaltavien ladkevalmisteiden kayton
rajoittamisesta. Talla pyritddn hallitsemaan vakavaan ripuliin liittyvien ja maksaan kohdistuvien
vaikutusten riskeja.Vakavaan ripuliin liittyvien riskien vuoksi diasereiinia ei enaa suositella yli 65-
vuotiaiden potilaiden hoitoon. Lisaksi potilaita kehotetaan aloittamaan hoito annoksella, joka on puolet
normaalista annoksesta (eli 50 mg péivassa 100 mg:n sijasta), ja heidan on lopetettava diasereiinin
kayttd, jos ripulia ilmenee.

Vastedes diasereiinia eivat saa kayttda myoskadn ne potilaat, joilla on tai on ollut jokin maksasairaus.
Ladkareiden on seurattava potilaitaan maksaongelmien varhaisten merkkien havaitsemiseksi.

Ladkareiden tulee myds muistaa, ettd saatavilla olevien tietojen perusteella diasereiinin kéayttd on
rajoitettava lonkan tai polven nivelrikon oireiden hoitoon. Hoidon saavat aloittaa vain l&&karit, joilla on
kokemusta nivelrikon hoitamisesta.

Namaé suositukset perustuvat diasereiinin hyotyja ja riskeja kasittelevaan arviointiin, jonka teki
Euroopan laakeviraston laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC). Arviointi aloitettiin, kun
Ranskan laakevirasto oli esittanyt diasereiinin maha-suolikanavaan ja maksaan kohdistuviin
vaikutuksiin liittyvia huolenaiheita. CMDh hyvaksyi PRACIn lopulliset suositukset, joiden tarkoituksena
on halventaa naitd huolenaiheita ja varmistaa, etta diasereiinin hyédyt ovat edelleen suurempia kuin
sen tunnetut riskit.

Koska CMDh:n kanta hyvaksyttiin enemmistdpaatokselld, se ldhetettiin Euroopan komissiolle, joka
hyvaksyi sen ja teki asiasta lopullisen koko Euroopan unionia laillisesti sitovan paatdksen 4. syyskuuta
2014.

Tietoa potilaille

Diasereiini on ladke, jolla hoidetaan nivelsairauksia, kuten nivelrikkoa (nivelten turvotus ja kipu).
Diasereiinista tehdyn EU:n laajuisen arvioinnin perusteella sen kayttdéa on nyt rajoitettu vakavan ripulin
ja maksaongelmien riskien minimoimiseksi.

1 CMDh on lagkevalvontaviranomainen, joka edustaa Euroopan unionin (EU:n) jasenvaltioita.
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Potilaiden on noudatettava seuraavia ohjeita:
e Diasereiinia tulee kayttaa ainoastaan lonkan tai polven nivelrikon oireiden hoitoon.

e Jos sinulle tulee ripuli diasereiinin kayton aikana, lopeta ladkkeen kayttd ja ota yhteytta laakariisi
sen selvittamiseksi, mita muita ladkkeita voit kayttaa.

e Jos kaytat diasereiinia ja olet yli 65-vuotias, ota yhteytta laakariisi, jotta voitte keskustella
hoidostasi.

e Et saa kayttaa diasereiinia, jos sinulla on tai on ollut maksaongelmia. Laakarisi seuraa maksasi
toimintaa sadanndllisesti ja kertoo sinulle maksaongelmien oireista (kuten kutinasta ja
keltaisuudesta). Ota yhteytta ladkariisi, jos sinulla on oireita maksaongelmista.

e Jos sinulla on kysyttavaa hoidostasi, kadnny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille
e Vakavaan ripuliin liittyvien riskien vuoksi on noudatettava seuraavia ohjeita:

— Hoito on syyté aloittaa puolta normaalia pienemmalla annoksella (eli 50 mg:lla paivassa), jota
tulee kayttda ensimmaisten 2—4 viikon ajan. Sen jalkeen suositeltu annos on 50 mg kahdesti
paivassa.

— Hoito on lopetettava, jos ripulia ilmenee.

— Diasereiinia ei suositella yli 65-vuotiaille potilaille.

e Potilaat, joilla on tai on ollut maksasairaus, eivat saa kayttda diasereiinia. Ladkéreiden tulee
seurata potilaitaan maksaongelmien varhaisten merkkien varalta ja kertoa heille, misté varhaiset
oireet tunnistaa.

e Diasereiinia tulee kayttaa ainoastaan lonkan tai polven nivelrikon oireiden hoitoon, eika sita
suositella kaytettavaksi nopeasti etenevén lonkan nivelrikon hoidossa.

¢ Hoidon saavat aloittaa vain ladkarit, joilla on kokemusta nivelrikon hoitamisesta.

Nama suositukset perustuvat diasereiinin tehosta ja turvallisuudesta saatavilla olevien tietojen
arviointiin. Ladkkeen teho lonkan tai polven nivelrikon oireenmukaisessa hoidossa osoitettiin
julkaistuissa tutkimuksissa, joissa diasereiini oli lumelaaketta tehokkaampi kivun lievittamisessa®™.
Naissa tutkimuksissa ensimmaiset suotuisat vaikutukset diasereiinista havaittiin 2—4 viikon jatkuvan
kayton jalkeen.

Turvallisuuden osalta I6ysat ulosteet tai ripuli olivat yleisimmat ilmoitetut haittatapahtumat
diasereiinilla tehdyissa tutkimuksissa, kun annos oli 100 mg péaivassa. Kliinisissa tutkimuksissa niiden
potilaiden osuus, joilla ilmeni ripulia, vaihteli valilla 0—54,4 prosenttia. Valtaosassa tapauksista
diasereiinista johtuva ripuli alkoi hoidon ensimmaisten viikkojen aikana.

Markkinoille tulon jélkeen diasereiinista on ilmoitettu kohonneita seerumin maksaentsyymiarvoja seka
tapauksia, joissa on ilmennyt sekundaarinen akuutti maksavaurio. Kliinisissa tutkimuksista noin 0,5
prosentilla diasereiinia saaneista potilaista ilmeni jonkinlainen maksareaktio, useimmiten lievasti
kohonneita seerumin transaminaasiarvoja, jotka palautuivat normaaleiksi. Niiden potilaiden osuus,
joille kehittyy ladkkeesta johtuva maksavaurio diasereiinihoidon vuoksi, arvioidaan olevan 0,03
prosenttia.
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Lisatietoja ladkkeesta

Diasereiini on hitaasti vaikuttava ldaake, joka kuuluu antrakinoneiden luokkaan. Silla hoidetaan
nivelsairauksia, kuten nivelrikkoa (nivelten turvotus ja kipu). Ladke vaikuttaa estamalla interleukiini-1
beetan toimintaa; se on ruston tulehdukseen ja tuhoutumiseen liittyva proteiini, ja ruston tulehdus ja
tuhoutuminen puolestaan vaikuttavat rappeuttavien nivelsairauksien, kuten nivelrikon, oireiden
kehittymiseen.

Diasereiinia sisaltavia ladkkeita otetaan suun kautta, ja niitd on talla hetkella hyvaksyttyna seuraavissa
EU:n jasenvaltioissa: Espanja, Italia, Itdvalta, Kreikka, Portugali, Ranska, Slovakia ja TSekki.

Lisatietoja menettelysta

Diasereiinia sisaltavien laakkeiden arviointi aloitettiin 29. marraskuuta 2012 Ranskan ladkeviraston
pyynndsta direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan mukaisesti.

Diasereiinin arvioinnin teki ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC). Marraskuussa 2013 PRAC
suositteli ensiksi diasereiinia sisaltavien ladkkeiden myyntilupien peruuttamista véliaikaisesti.
Uudelleenkasittelyn perusteella PRAC kuitenkin arvioi diasereiiniin liittyvien riskien hallitsemista
koskevat lisdehdotukset ja katsoi, ettéd uusien rajoitusten mydta diasereiinin hyddyt ylittaisivat sen
riskit.

PRACIN lopulliset suositukset lahetettiin sen jalkeen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn
koordinointiryhmalle (ihmislddkevalmisteet) (CMDh), joka hyvaksyi suositukset ja antoi
enemmistopéatdkseen perustuvan lausunnon.

CMDh:n lausunto lahetettiin Euroopan komissioon, joka hyvéksyi sen ja teki lopullisen koko EU:ta
laillisesti sitovan paatdksen asiasta 4. syyskuuta 2014.
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