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A Diane 35 és generikumai eldnyei bizonyos
betegcsoportokban meghaladjak a kockazatokat

2013. majus 29-én a Kolcsonos elismerés és decentralizalt eljarasok koordinaciés csoportja — Emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek (CMDh) tobbségi szavazattal (26:1 aranyban) megerGsitette az
Eurdpai Gyogyszerigynodkség farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsaganak (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee, PRAC) ajanlasat, amelynek kovetkeztetései szerint a Diane 35 (2 mg
ciproteron-acetat / 35 mikrogramm etinildsztradiol) és generikumainak el6nyei meghaladjak a
kockéazatokat, feltéve, hogy tobb intézkedés is torténik a tromboembdlia (vérrogok képzddése a
vérerekben) kockazatanak minimalizalasara. Az emlitett gyogyszerek kizardlag a fogamzéképes korban
1év6 néknél jelentkez6 androgén-érzékenységgel 0sszefliiggd kdzepesen sulyos vagy sulyos akné
és/vagy hirsutizmus (tdlzott nemkivanatos sz6rnovekedés n6knél) kezelésére alkalmazhaték. A Diane
35 és generikumai tovabba kizarélag abban az esetben alkalmazhatok az akné kezelésére, ha az
alternativ kezelések (helyi kezelés, antibiotikus kezelés) sikertelennek bizonyultak.

Mivel a Diane 35 és generikumai hormonalis fogamzasgatlé hatassal rendelkeznek, a n6knek nem
szabad mas hormonalis fogamzasgatlokkal egyutt szedniik. A Diane 35 és generikumai mas
hormonalis fogamzasgatlokkal térténé egyidejl alkalmazdsa magasabb 6sztrogénddzisnak teszi ki a
noket, és ndveli a tromboembdlia kockazatat.

A tromboembdlia emlitett gydgyszerekkel 6sszefiiggd kockazata alacsony és jol ismert. A kockazat
minimalizadlasahoz azonban tovabbi intézkedésekre van szilkség a terméktajékoztatd frissitése mellett.
Ezek kozé tartozik a feliré6 orvosoknak és a betegeknek sz4l6 oktatasi anyagok biztositasa, amelyek
kiemelik a tromboembdlia kockazatat - ilyen példaul a feliré orvosoknak szant ellen6rz6 lista, amelynek
célja, hogy a beteggel megbeszéljék a kockazatokat, a jeleket és a tiineteket.

Ezeket az ajanlasokat a CMDh (az EU tagallamokat képvisel6 testiilet) is elfogadta. Mivel a CMDh ezt
az allaspontot tébbségi szavazattal fogadta el, megkildték az Eurdpai Bizottsagnak, amely
megerdsitette azt, majd 2013. julius 25-én egy jogerls hatarozatot is elfogadott.

A Diane 35 és generikumainak felllvizsgalatat a francia gyogyszerigyndkség, az ANSM
kezdeményezte, miutan gy dontétt, hogy a Diane 35-6t és generikumait harom hénapon belil
felfiggeszti Franciaorszagban. A francia dontés a gydgyszer ANSM altal végzett orszagos vizsgalatat
kovetOen szlletett. Ez a vizsgalat ramutatott a stlyos tromboembdlids eseményekre és a széban forgd
gyobgyszerek kizarolag fogamzasgatloként térténd, javallaton kivili kiterjedt hasznalatara.
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A PRAC javaslata ellenére az ANSM felfliggesztette az emlitett gydgyszerek forgalomba hozatali
engedélyét Franciaorszagban. Mindemellett az Eurdpai Bizottsag ezt kdovetd dontését, miszerint a
forgalomba hozatali engedélyt fenn kell tartani az egyeztetett kockazatminimalizal6 intézkedések

alkalmazasa mellett (beleértve a feliré orvosoknak és a betegeknek sz6l6 tajékoztatas moédositasait is)
minden EU-tagallamban végre kell hajtani.

Tajékoztato a betegek szamara

A Diane 35 és generikumai kizardélag a fogamzoképes korban [év6 n6knél jelentkezé (az
androgéneknek nevezett hormonokkal szembeni érzékenységgel 6sszefliggl) kdzepesen stlyos
vagy sulyos akné és/vagy hirsutizmus kezelésére alkalmazhatok. Abban az esetben azonban, ha az
akné kezelésére alkalmazzak, a széban forgd gyogyszerek kizarélag abban az esetben
alkalmazhatdk, ha egyéb kezelések (a boron alkalmazandd kezelések, illetve az antibiotikumok)
sikertelennek bizonyultak.

Ha ezeket a gyogyszereket egyéb betegségek kezelésére alkalmazzak, jegyeztesse el6 magat az
orvosanal a kezelés ellenGrzése céljabol.

A gyogyszerek alkalmazasat nem szabad megszakitania, amig nem beszél az orvosaval. A

Diane 35 és generikumai hormonalis fogamzasgatloként is hatnak, ezért a szedésiik megszakitasa
azt jelenti, hogy a nem kivant terhesség megelGzése érdekében mas fogamzasgatldo maodszert kell
alkalmaznia.

Mindig olvassa el a betegtajékoztatot, és ne felejtse el, hogy a széban forgdé gyogyszerek esetében
fennall a vérrogképz6édés alacsony kockazata. Az emlitett gyégyszerek alkalmazasa esetén a
vérrogképzO6dés kockazata 1,5-2-szer magasabb, mint a levonorgesztrelt tartalmazé kombinalt
oralis fogamzasgatldk esetében, illetve hasonlé lehet a gesztodént, dezogesztrelt vagy
drospirenont tartalmazoé fogamzasgatlok esetében fennallé kockazathoz.

Tudnia kell, hogy bizonyos tényez6k novelhetik a vérerekben a vérrégképz6dés kockazatat: ilyen
példaul a magas életkor, a dohanyzas, az elhizas és a tartés immobilizacié. Minden jelentds tlinetet
azonnal jelentenie kell orvosanak (példaul a labak fajdalma és duzzadasa, légszomj, éles fajdalom
a mellkasban).

Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

Tajékoztatd egészséglgyi szakemberek szamara

Az egészségligyi szakembereknek az alabbi ajanlasokat kell szem el6tt tartaniuk:

A Diane 35 és generikumai kizardlag a fogamzdképes korban 1évé n6knél jelentkezd androgén-
érzékenységgel (seborrhoeaval vagy anélkil) 6sszefliggd kézepesen sulyos vagy sllyos akné
és/vagy hirsutizmus kezelésére alkalmazhatok.

Az akné kezelésében ezek a gyoégyszerek kizarélag abban az esetben alkalmazhaték, ha a helyi
kezelés vagy a szisztémas antibiotikus kezelés sikertelennek bizonyult.

Mivel a Diane 35 és generikumai hormonalis fogamzasgatlé hatassal is rendelkeznek, a n6knek
nem szabad mas hormonalis fogamzasgatlokkal egyttt szednitk.

Az orvosoknak a kdvetkez6 programozott viziten ellendriznilik kell a Diane 35-tel és
generikumaival kezelt betegeket a fentiekben leirt javaslatokkal 6sszhangban.

Az orvosoknak meg kell beszélnitk a betegekkel a tromboembdlia kockazatat és az olyan kockazati
tényez6ket, mint példaul a magas életkor, a dohanyzas, az elhizas és a tartés immobilizacio.
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e Az egészségugyi szakembereknek tovabbi részleteket tartalmazo levelet kuldtek ki.

Ezek az ajanlasok a tromboembadlia kockazatara, illetve a Diane 35 és generikumai elényeire
vonatkozéan rendelkezésre all6 adatokon alapulnak:

e A vizsgdlat megerdsitette a Diane 35 és generikumaival 6sszefliggd tromboembdlia alacsony,
ismert kockazatat. A megfigyeléses vizsgalatok kimutattak, hogy az emlitett gyégyszerek esetében
a vénas tromboembodlia (VTE) kockazata 1,5-2-szer nagyobb, mint a levonorgesztrelt tartalmazo
kombinalt oralis fogamzasgatlok esetében, illetve hasonlé lehet a gesztodént, dezogesztrelt vagy
drospirenont tartalmazo6 fogamzasgatlok esetében fennallé kockazathoz. A Diane-vel és
generikumaival 0sszefligg6 artérias tromboembdlia (ATE) kockazatara vonatkozodan kevés adat all
rendelkezésre; ezek arra utalnak, hogy a kockazat alacsonyabb a VTE kockazatanal.

e A vizsgalat azt is kimutatta, hogy a VTE kockazata a Diane 35 és generikumai alkalmazasanak els6
évében a legmagasabb, illetve egy oralis fogamzasgatlordl Diane 35-re és generikumaira valo
attéréskor, vagy azok szedésének Ujbdli elkezdésekor legalabb egy hdnapos tablettamentes
id6szakot kovetben.

e A hatékonysag tekintetében a rendelkezésre allé adatok alatamasztjak a Diane 35-nek és
generikumainak a fogamzdképes korban Iévé n6knél jelentkezé androgén-érzékenységgel
0sszefliggl kézepesen sulyos vagy sulyos akné és/vagy hirsutizmus kezelésében vald
alkalmazasat. A seborrhoeaval tarsulé vagy nem tarsuld, kézepesen sulyos és sulyos akné és/vagy
hirsutizmus esetén mutatott hatékonysagot tobb mint 30 klinikai vizsgalatban igazoltak.

e Az androgén alopécia és az androgén tulajdonsagokkal nem tarsul6é akné kezelésére vonatkozdan
csak korlatozott hatékonysagi adatok allnak rendelkezésre.

Tovabbi informacidok a gyogyszerrol

A 2 mg ciproteron-acetatot és 35 mikrogramm etinildsztradiolt tartalmazé gyogyszerek jévahagyasara
nemzeti eljaras keretében kerllt sor, és Ciprus kivételével minden EU-tagallamban receptre kaphatok
klilonb6z6 kereskedelmi neveken. A Diane 35-0t el0sz6r 1985-ben engedélyezték. Ezek a gydgyszerek
az androgéneknek nevezett hormoncsoport hatasanak gatlasaval fejtik ki hatasukat. A ciproteron az
ovulaciot is gatolja, ezért fogamzasgatlé hatassal rendelkezik.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A Diane 35 és generikumai fellilvizsgalatat 2013 februarjaban kezdeményezték Franciaorszag kérésére,
a 2001/83/EK iranyelv 107i. cikke szerint, amit slirg6s unids eljarasnak is neveznek.

Ezeknek az adatoknak az attekintését el6szor a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC)
folytatta le. A PRAC ajanlasait megkildték a Kdlcsonds elismerés és decentralizalt eljarasok
koordinacids csoportja — Emberi felhasznalasra szant gyégyszerek (CMDh) részére, amely végleges
allaspontot fogadott el. A CMDh az EU-tagallamokat képvisel6 gyogyszerligyi szabdlyozé testulet. FO
feladata a kolcsonos elismerési vagy decentralizalt eljarasokban érintett tagallamok kozott felmeriil6
nézeteltérések rendezése annak biztositdsa érdekében, hogy a betegek ugyanolyan szintl( védelemben
részesiljenek, fuggetlenil attél, hogy az EU melyik részén élnek.

Mivel a CMDh allaspontjanak elfogadasara tobbségi szavazattal és nem konszenzussal kerdlt sor, a
CMDh allaspontjat megkuldték az Eurdpai Bizottsagnak, amely 2013. jdlius 25-én az egész EU-ra
vonatkozé jogerds hatarozatot fogadott el.
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A PRAC ajanlasara és a feliilvizsgalat el6zményeire vonatkozéan tovabbi informacidk talalhatok az
Ugynokség honlapjan.
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