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Vaisty, kuriy sudétyje yra diacereino, vartojimo
apribojimai

Apribojimai, kuriais numatyta sumazinti stipraus viduriavimo ir poveikio
kepenims rizikq

2014 m. kovo 19 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos
procediiros koordinavimo grupé (CMD(h) )?! patvirtino rekomendacijas apriboti vaisty, kuriy sudétyje
yra diacereino, vartojima, kad baty galima valdyti stipraus viduriavimo ir poveikio kepenims rizika.

Dél su stipriu viduriavimu siejamos rizikos diacereino neberekomenduojama vartoti pacientams nuo
65 mety. Taip pat patariama pacientams gydyma pradéti nuo pusés jprastos vaisto dozes (t. y. 50 mg,
0 ne 100 mg paros dozeés), o prasidéjus viduriavimui, diacereino nebevartoti.

Be to, nuo Siol vaisty, kuriy sudétyje yra diacereino, nebegalima vartoti pacientams, kurie serga arba
praeityje sirgo kepeny liga, o gydytojai turéty stebéti, ar jy pacientams nepasireiskia ankstyvieji
kepeny veiklos sutrikimy pozymiai.

Gydytojai taip pat turéty atkreipti demesj j tai, kad, remiantis turimais duomenimis, diacereinu turéty
bati gydomi tik klubo arba kelio sgnario osteoartrito sukeliami simptomai. Gydyma gali pradéti tik
osteoartrito gydymo patirties turintys gydytojai.

Sios rekomendacijos parengtos remiantis Europos vaisty agentiros Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komiteto (PRAC) atlikta diacereino naudos ir keliamos rizikos perzilira ir atsizvelgiant j
abejones dél diacereino poveikio skrandziui ir Zarnynui bei kepenims, apie kurias pranesé Prancizijos
vaisty agentira (ANSM). CMD(h) patvirtino galutines PRAC rekomendacijas, kuriomis siekta iSsklaidyti
Sias abejones ir uztikrinti, kad diacereino nauda tebéra didesné uz jo keliamg zinoma rizika.

Kadangi CMD(h) nuomoné dél diacereino buvo priimta daugumos balsais, ji buvo nusiysta Europos
Komisijai, kuri Siai nuomonei pritaré ir 2014 m. rugséjo 4 d. paskelbé visoje Europos Sajungoje (ES)
teisiskai privaloma galutinj sprendima.

1 CMD(h) yra Europos Sajungos (ES) valstybiy nariy interesams atstovaujanti vaisty reguliavimo institucija.
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Informacija pacientams

Diacereinas — tai vaistas, kuriuo gydomos sgnariy ligos, kaip antai osteoartritas (sgnariy patinimas ir
skausmas). Atlikus diacereino perzitrg ES mastu, Sio vaisto vartojimas buvo apribotas siekiant
sumazinti stipraus viduriavimo ir kepeny veiklos sutrikimy rizika.

Pacientams pateikiamos tokios rekomendacijos:

e Diacereinas turety buti vartojamas tik gydant klubo arba kelio sgnario osteoartrito sukeliamus
simptomus.

e Jeigu vartojant diacereing jums prasidéty viduriavimas, nebevartokite jums paskirto vaisto ir
susisiekite su savo gydytoju, kad galéetumeéte aptarti, kokius kitus vaistus jums galima vartoti.

e Jeigu jUus vartojate diacereing ir jums yra 65 ar daugiau mety, kreipkités | savo gydytojq, kad
galétumeéte aptarti jums paskirtg gydyma.

e Jeigu jusy kepeny veikla yra arba praeityje buvo sutrikusi, jums negalima vartoti diacereino. Jlsy
gydytojas nuolat tikrins jusy kepeny veikla ir informuos jus apie kepeny veiklos sutrikimy,
simptomus (pvz., niezéjima ir geltq). Jeigu jums pasireiksty kepeny veiklos sutrikimy simptomai,
kreipkités | savo gydytoja.

e I8kilus klausimy dél jums taikomo gydymo, kreipkités | savo gydytojq arba vaistininka.

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams
e Dél rizikos, susijusios su stipriu viduriavimu:

- gydyma rekomenduojama pradéti nuo pusés jprastos dozés (t. y. 50 mg kartg per para), kurig
reikia vartoti pirmas 2—4 savaites, véliau rekomenduojama vartoti po 50 mg du kartus per

parg;
— prasidéjus viduriavimui, gydyma reikia nutraukti;
— diacereino nerekomenduojama vartoti 65 mety ir vyresniems pacientams.

e Diacereino negalima vartoti pacientams, kurie serga arba praeityje sirgo kepeny liga. Gydytojai
turéty stebéti, ar pacientams nepasireiSkia ankstyvieji kepeny veiklos sutrikimy pozymiai, ir
informuoti juos, kaip atpazinti ankstyvuosius simptomus.

e Diacereinu galima gydyti tik klubo arba kelio sgnario osteoartrito sukeliamus simptomus, taciau juo
nerekomenduojama gydyti sparciai progresuojancio klubo sgnario osteoartrito.

¢ Gydyma gali pradéti tik osteoartrito gydymo patirties turintys gydytojai.

Sios rekomendacijos grindziamos turimy duomeny apie diacereino veiksminguma ir sauguma perziiira.
Diacereino veiksmingumas taikant simptominj klubo arba kelio sgnario osteoartrito gydyma jrodytas
atliekant publikuotus tyrimus, kuriy metu nustatyta, kad siekiant palengvinti skausmg diacereinas yra
pranasesnis uz placebg’™®. éiq tyrimy metu pirmieji naudingo diacereino poveikio poZymiai pastebéti po
2—4 savaiciy nepertraukiamo gydymo.

Kalbant apie diacereino saugumag, suskystéjusios iSmatos arba viduriavimas buvo dazniausi
nepageidaujami reiskiniai, apie kuriuos pranesta atliekant klinikinius tyrimus, kuriy metu pacientai
diacereing vartojo po 100 mg per para. Pacienty, kurie klinikiniy tyrimy metu viduriavo, dalis svyravo
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nuo O iki 54,4 proc. Dauguma atvejy diacereino sukeltas viduriavimas prasidédavo per pirmasias
gydymo savaites.

Diacereing pateikus rinkai, uzregistruota padidéjusios kepeny fermenty koncentracijos kraujyje ir
dmaus simptominio kepeny pazeidimo atvejy. Atliekant klinikinius tyrimus, mazdaug 0,5 proc.
diacereing vartojusiy pacienty pasireiské tam tikra kepeny reakcija (dauguma atvejy Sios reakcijos
buvo lengvos) ir griztamas transaminaziy kiekio kraujo serume padidéjimas. Po gydymo diacereinu
vaisto sukeliamas kepeny pazeidimas iSsivysté mazdaug 0,03 proc. pacienty.
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Daugiau informacijos apie vaista

Diacereinas yra létai veikiantis antrachinony grupés vaistas, kuriuo gydomos sanariy_ligos, kaip antai
osteoartritas (sgnariy patinimas ir skausmas). Pradeéjes veikti, jis stabdo interleukino-1 beta —
kremzlés uzdegime ir irime dalyvaujancio baltymo, kuris turi jtaka tokiy degeneraciniy sgnariy ligy,
kaip osteoartrito, sukeliamy simptomuy, vystymuisi — veikima.

Vaistai, kuriy sudétyje yra diacereino, vartojami per burng ir Siuo metu jie jregistruoti Siose ES
valstybése narése: Austrijoje, Cekijoje, Pranciizijoje, Graikijoje, Italijoje, Portugalijoje, Slovakijoje ir
Ispanijoje.

Daugiau informacijos apie procedura

Vaisty, kuriy sudétyje yra diacereino, perzilra pradéta 2012 m. lapkricio 29 d., Prancizijos vaisty
agentliros prasymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

Diacereino perzilirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC). 2013 m.
lapkri¢io mén. PRAC i$ pradziy rekomendavo sustabdyti vaisty, kuriy sudétyje yra diacereino,
rinkodaros leidimy galiojima. Taciau, pakartotinai iSnagrinéjes priimtg nuomone, PRAC apsvarste
papildomus pasitlymus dél diacereino keliamos rizikos valdymo ir buvo jsitikines, kad nustacius naujus
apribojimus, diacereino nauda bus didesné uz jo keliama rizika.
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PRAC galutinés rekomendacijos buvo nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio
pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo grupei (CMD(h), kuri patvirtino
rekomendacijas ir priemé nuomone daugumos balsais.

Si CMD(h) nuomoné buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri ja patvirtino ir 2014 m. rugséjo 4 d.
paskelbé visoje ES teisiSkai privaloma sprendima.

Kreipkités i musy atstovus spaudai

Monika Benstetter arba Martin Harvey
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