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A diacerein tartalmu gyogyszerek alkalmazasanak
korlatozasa

A sulyos hasmenés és a majra kifejtett hatasok kockazatanak cstkkentését
célzo6 korlatozasok

2014. marcius 19-én az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kélcsénds elismerési és decentralizalt
eljarasaival foglalkozé koordinaciés csoport (CMDh)?! a stlyos hasmenés és a méjra kifejtett hatasok
kockazatanak kezelése céljabdl jovahagyta a diacerein tartalmu gyoégyszerek alkalmazasanak
korlatozasara vonatkoz6 ajanlasokat.

A sulyos hasmenéssel kapcsolatos kockazatok miatt a diacerein a tovabbiakban nem javasolt 65 éves
vagy idGsebb betegek szamara. Ezenfelll ajanlatos, hogy a betegek a kezelést a normal dozis felével
(vagyis 100 mg helyett naponta 50 mg) kezdjék el, és abba kell hagyniuk a diacerein szedését,
amennyiben hasmenés jelentkezik.

Ezenfelll a diacerein tartalmu gyégyszerek a tovabbiakban nem alkalmazhatok majbetegségben
szenvedl betegeknél, valamint a kdrel6zményben szereplé majbetegség esetén, és a
kezel6orvosoknak meg kell figyelnilik a betegeket, hogy nem alakulnak-e ki naluk a majbetegség korai
jelei.

Az orvosoknak azt is tudniuk kell, hogy a rendelkezésre all6 adatok alapjan a diacerein alkalmazasa a
csipOt vagy a térdet érint6é oszteoartritisz tiineteinek kezelésére korlatozott. A terapiat kizardlag az
oszteoartritisz kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvos kezdheti meg.

Ezek az ajanlasok a diacerein elényeinek és kockazatainak az Eurdpai Gyogyszerligynokség
farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsaga (PRAC) altal végzett felllvizsgalatan alapulnak, és a
francia gyogyszeriigynokség (ANSM) altal a diacerein gasztrointesztinalis és majra kifejtett hatasaival
kapcsolatban felvetett aggalyokat kdvetik. Ezen aggalyok feloldasa, valamint annak biztositasa
céljabdl, hogy a diacerein el6nyei tovabbra is fellilmuljak az ismert kockdzatokat, a CMDh elfogadta a
PRAC végleges ajanlasait.

Mivel a CMDh diacereinre vonatkozé allaspontjat tobbségi szavazassal fogadtak el, az tovabbitasra
kerult az Eurdpai Bizottsaghoz, amely elfogadta azt, és 2014. szeptember 4-én az Eurdpai Unié (EU)
egész teruletére érvényes, végleges, jogilag kotelezé hatarozatot hozott.

1 A CMDh az Eurépai Unié (EU) tagallamait képvisel6 gydgyszerszabalyozd hatdsag
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Tajékoztatd betegek részére

A diacerein olyan gyégyszer, amelyet izlleti betegségek, példaul oszteoartritisz (izileti duzzanat és
fajdalom) kezelésére alkalmaznak. A diacerein unids fellilvizsgalatat kovetden a sulyos hasmenés és a
majproblémak kockazatanak minimalizalasa érdekében korlatoztak a gyogyszer alkalmazasat.

A betegek szamara az alabbiak javasoltak:

e A diacerein kizarélag a csip6t vagy a térdet érint6 oszteoartritisz tiineteinek kezelésére
alkalmazhat6é.

¢ Amennyiben Onnél hasmenés jelentkezik a diacerein szedése kozben, hagyja abba a gyégyszer
szedését, és forduljon kezel6orvosahoz, hogy megbeszéljék, milyen egyéb kezelések
alkalmazhatok.

e Amennyiben On diacereint szed, és 65 éves vagy annal id8sebb, forduljon kezel8orvosdhoz, hogy
megbeszéljék a kezelését.

e Ne szedje a diacereint, ha Onnek majbetegsége van vagy volt kordbban. A kezel6orvosa
rendszeresen ellendrizni fogja a majfunkcidjat, és felviladgositja a majbetegségek tlineteirdl (példaul
viszketés és sargasag). Forduljon kezel6orvosahoz, ha majbetegség tlinetei jelentkeznek.

e A kezelésre vonatkozo tovabbi kérdéseivel, kérjik, forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Tajékoztatd egészséglugyi szakemberek részére
e A sulyos hasmenéssel kapcsolatos kockazatok miatt:

- ajanlott a kezelést a normal doézis felével (azaz napi 50 mg-gal) megkezdeni az els6 2-4
hétben, ezutan a javasolt adag naponta kétszer 50 mg.

— a kezelést fel kell fliggeszteni, ha hasmenés jelentkezik.
- adiacerein nem javasolt 65 éves vagy idésebb betegeknél.

e A diacerein nem alkalmazhaté majbetegségben szenvedd betegeknél vagy a kérel6zményben
szerepl6 majbetegség esetén. Az orvosoknak ellendriznitik kell a betegeiknél a majproblémak korai
jeleit, és fel kell hivni a betegek figyelmét arra, hogy hogyan ismerjék fel a korai tiineteket.

e A diacerein kizarolag a csip6 vagy térd oszteoartritisz tiineteinek kezelésére alkalmazhato, és nem
javasolt gyorsan progrediald csip6 oszteoartritisz esetén.

e A terapiat kizardlag az oszteoartritisz kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvos kezdheti meg.

A javaslatok a diacerein hatékonysagara és biztonsagossagara vonatkozéan rendelkezésre allé6 adatok
attekintésén alapulnak. A csip6 vagy térd oszteoartritisz tlineti kezelése esetén publikalt
vizsgalatokban igazoltak a hatékonysagot, ahol a diacerein felilmulta a placebét a fajdalom
csillapitasaban. A diacerein elsd el8nyds hatdsait ezekben a vizsgalatokban 2-4 hetes, folyamatos
kezelést kovetben figyelték meg.

A biztonsagossagot illetéen a laza széklet vagy hasmenés volt a leggyakrabban jelentett nem kivanatos
esemény a naponta 100 mg diacereinnel végzett klinikai vizsgalatokban. A klinikai vizsgalatokban a
hasmenéses betegek aranya 0-54,4% k&zott mozgott. A diacerein altal kivaltott hasmenéses esetek
tobbsége a kezelés els6 heteiben jelentkezett.
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A forgalomba hozatal utani idészakban a diacerein alkalmazasaval kapcsolatosan emelkedett szérum
majenzimszint emelkedésrdl és tiineteket okozd, akut majkarosodas eseteirél szamoltak be. A klinikai
vizsgalatokban a diacereint szed6 betegek kortlbelll 0,5%-anal alakult ki valamilyen majreakcio,
legtébb esetben enyhe, reverzibilis szérum transzaminaz szint emelkedés. A diacerein kezelést
kovetden becslések szerint a betegek 0,03%-anal alakult ki gyogyszer altal indukalt majkarosodas.

Referenciak

1. Lequesne M, Berdah L, Gérentes I. Efficacy and Safety of Diacerein for the treatment of Knee and Hip
Osteoarthritis [Efficacité et tolérance de la diacerhéine dans le traitment de la gonarthrose et de la
coxarthrose]. La Revue du Praticien 1998;48:531-S35

2. Pavelka K, Trc T, Karpas K, Vitek P, Sedlackova M, Vlasakova V, Bohmova J, Rovensky J. The Efficacy and
Safety of Diacerein in the Treatment of Painful Osteoarthritis of the Knee. Arthritis & Rheumatism
2007;56:4055-4064.

3. Singh K, Sharma R, Rai J. Diacerein as adjuvant to diclofenac sodium in osteoarthritis knee. International
Journal of Rheumatic Diseases 2012;15(1):69-77.

4. Pelletier JP, Yaron M, Haraoui B, Cohen P, Nahir M A, Choquette D, et al. Efficacy and Safety of Diacerein in
Osteoarthritis of the Knee. Arthritis and Rheumatism 2000;43(10):2339-2348.

5. Nguyen M, Dougados M, Berdah L, Amor B. Diacerhein in the treatment of osteoarthritis of the hip. Arthritis
Rheum. 1994 Apr;37(4):529-36.

Tovabbi informacidk a gyégyszerrol

A diacerein az ,,antrakinonok” osztalyaba tartozo, lassan haté gyoégyszer, amelyet izileti betegségek,
példaul oszteoartritisz (izileti duzzanat és fajdalom) kezelésére alkalmaznak. Azaltal hat, hogy
blokkolja a gyulladasban és a porcdestrukciéban részt vevo fehérje, az interleukin-1-béta hatasait,
amelyek szerepet jatszanak a degenerativ izlleti betegségek, példaul az oszteoartritisz tlineteinek
kialakulasaban.

A diacerein tartalmu gyodgyszereket szajon at kell szedni, és jelenleg a kdvetkez6 unids tagallamokban
engedélyezettek: Ausztria, Cseh Koztarsasag, Franciaorszag, Gorogorszag, Olaszorszag, Portugalia,
Szlovakia és Spanyolorszag.

Tovabbi informaciok az eljarasrol

A diacerein tartalmi gyogyszerek felllvizsgalata a francia gyogyszerigynokség kérelme alapjan 2012.
november 29-én kezd6doétt, a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke értelmében.

A diacerein fellUlvizsgalatat a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC) végezte. 2013
novemberében a PRAC eredetileg a diacerein tartalmu gyégyszerek forgalomba hozatali engedélyének
felfliggesztését javasolta. Ugyanakkor az ismételt felllvizsgalatot kovetéen a PRAC megvizsgalta a
diacereinnel kapcsolatos kockazatok kezelését célzd kiegészitd javaslatokat, és megbizonyosodott
afeldl, hogy az Uj korlatozasokkal a diacerein el6nyei meghaladjék a kockazatokat.

A PRAC végleges ajanlasait tovabbitottak a Kélcsonds elismerés és decentralizalt eljarasok koordinéacios
csoportjanak — Emberi felhasznalasra szant gyogyszerek (CMDh), amely elfogadta az ajanlasokat, és
tobbségi szavazassal végleges allaspontot fogadott el.
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A CMDh allaspontjat ezutan az Eurdpai Bizottsaghoz tovabbitottak, amely elfogadta azt, és 2014.
szeptember 4-én az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes, jogilag kotelezé hatarozatot hozott.
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