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Diacereinu saturoso zalu lietoSanas ierobezojumi
Ierobezojumi ar mérki mazinat smagas caurejas un ietekmes uz aknam risku

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh)! 2014. gada 19. marta apstiprindja ieteikumus ierobeZot diacereinu saturo$o zalu lietodanu, lai
novérstu smagas caurejas un ietekmes uz aknam risku.

Ar smagu caureju saistita riska d€| diacereins vairs nav ieteicams 65 gadus veciem un vecakiem
pacientiem. Tapat pacientiem arstéSanu ir ieteicams sakt ar pusi no parastas devas (t. i., ar 50 mg
diena, nevis 100 mg) un partraukt diacereina lietoSanu, ja sakas caureja.

Turklat diacereinu saturosas zales tagad vairs nedrikst lietot nevienam pacientam, kuram ir aknu
slimiba vai aknu slimiba anamnézg, ka ari arstiem ir janovéro, vai pacientiem nerodas aknu darbibas
traucéjumu agrinas pazimes.

Arstiem ari janem véra, ka, pamatojoties uz pieejamajiem datiem, diacereina lieto$ana ir jaierobeZo un
to drikst izmantot vienigi gizas vai cela osteoartrita simptomu arstésanai. Arstédanu drikst sakt vienigi
arsti, kuriem ir pieredze osteoartrita arstésana.

So ieteikumu pamata ir EMA Farmakovigilances un riska vértéanas komitejas (PRAC) sagatavotais
parskats par diacereina ieguvumiem un risku péc tam, kad Francijas zalu agentiira (ANSM) bija
izteikusi baZzas par diacereina ietekmi uz kunga—zarnu traktu un aknam. CMDh apstiprinaja PRAC
galigos ieteikumus attieciba uz 3o bazu novérSanu un nodrosinasanu, ka diacereina ieguvumi aizvien
attaisno ta zinamo risku.

Ta ka CMDh Iemumu par diacereinu pienéma ar balsu vairakumu, to nosutija Eiropas Komisijai, kura to
apstiprinaja un 2014. gada 4. septembri pienéma galigo likumigi saistoSo IEmumu, kas ir spéka visa
Eiropas Savieniba (ES).

Informacija pacientiem

Diacereins ir zales, ko lieto, lai arstétu locitavu slimibas, pieméram, osteoartritu (locitavu pietikumu
un sapes). Peéc diacereina parskatisanas visa Eiropas Savieniba ta lietoSanu ierobezoja, lai samazinatu
smagas caurejas un aknu darbibas trauc&jumu risku.

1 CMDh ir zalu kompetent3 iestade, kas parstav Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis.
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Pacientiem tiek sniegti Sadi ieteikumi:

Diacereinu drikst lietot tikai glizas vai cela osteoartrita simptomu arstésanai.

Ja Jums diacereina lietosanas laika ir caureja, partrauciet So zaju lietoSanu un sazinieties ar arstu,
lai apspriestos, kadus citus arstésanas lidzekl|us Jis varat lietot.

Ja JUs lietojat diacereinu un esat 65 gadus vecs vai vecaks, sazinieties ar savu arstu, lai apspriestu
Jums veikto arstésanu.

JUs nedrikstat lietot diacereinu, ja Jums ir vai ir bijudi aknu darbibas trauc&jumi. Arsts regulari
kontrolés Jusu aknu darbibu un sniegs informaciju par aknu darbibas traucé&jumu simptomiem
(pieméram, niezi un dzelti). Ja Jums ir aknu darbibas traucé&jumi, sazinieties ar savu arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Jums veikto arstésanu, ltidzu, sazinieties ar savu arstu vai
farmaceitu.

Informacija veselibas apripes specialistiem

Ar smagu caureju saistita riska dél:

- arstésanu ieteicams sakt ar pusi parastas devas (t. i., 50 mg diena) pirmas 2—4 nedélas, péc
tam ieteicama deva ir 50 mg divreiz diena;

— arstésana ir japartrauc, ja sakas caureja;
— diacereinu nav ieteicams lietot 65 gadus veciem vai vecakiem pacientiem.

Diacereinu nedrikst lietot pacienti, kuriem paslaik vai anamnézé ir aknu slimiba. Arstiem janovéro,
vai pacientiem nerodas aknu darbibas traucé&jumu agrinas pazimes, un jasniedz pacientiem
informacija par to, ka atpazit agrinos simptomus.

Diacereinu drikst tikai lietot, lai arstétu glzas vai cela osteoartrita simptomus, un to nav ieteicams
lietot strauji progreséjosa glizas osteoartrita arstésanai.

Arsté$anu drikst sakt vienigi arsti, kuriem ir pieredze osteoartrita arstéana.

Ieteikumu pamata ir pieejamie parskatitie dati par diacereina iedarbigumu un droSumu. Iedarbigums,
veicot glizas vai cela osteoartrita simptomatisku arstésanu, bija pieradits publicétos pétijumos, kuros
diacereins sapes mazinaja efektivak neka placebo®®. Pirmo diacereina labvéligo ietekmi $ajos
pétijumos konstatéja péc 2—4 nedélas ilgas nepartrauktas lietosanas.

Attieciba uz droSumu visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija miksti izkarntjumi vai caureja
kliniskajos pétijumos pie diacereina devas 100 mg/diena . Kliniskajos pé&tijumos to pacientu ipatsvars,
kuriem sakas caureja, bija robezas no 0 % lidz 54,4 %. Lielakaja dala gadijumu diacereina izraisita
caureja sakas terapijas pirmajas nedg€las.

Diacereina pécregistracijas faze ir zinots par paaugstinatu aknu enzimu limeni seruma un
simptomatiska akita aknu bojajuma gadijumiem. Kliniskos pétijumos aptuveni 0,5 % pacientu, kuri
lietoja diacereinu, bija kada aknu reakcija, kas lielakaja dala gadijumu bija viegla, atgriezeniska
transaminazu limena paaugstinasanas seruma. Uzskata, ka to pacientu Tpatsvars, kuriem péc
arstésanas ar diacereinu veidojas zalu izraisits aknu bojajums, ir 0,03 %.
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Sikaka informacija par Sim zalém

Diacereins ir antrahinonu grupas Ieénas darbibas zales, ko lieto, lai arstétu locitavu slimibas, pieméram,
osteoartritu (locitavu pietikumu un sapes). Tas darbojas, blok€jot interleikina—1—beta darbibu. Tas ir
skrimsla iekaisuma norisé un destrukcija iesaistits proteins, kam ir nozime dedenerativu locitavu
slimibu, pieméram, osteoartrita, simptomu attistiba.

Diacereinu saturoSas zales lieto iekskigi un tas paslaik ir redistrétas Sadas Eiropas Savienibas
dalibvalstis: Austrija, Cehijas Republika, Francija, Griekija, Italija, Portugalé, Slovakija un Spanija.

Sikaka informacija par so procediiru

Diacereinu saturoso zalu parskatiSanu saka 2012. gada 29. novembri péc Francijas Zalu agentdras
liguma saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

Diacereina lietas parskatisanu veica Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC). PRAC

2013. gada novembri sakotnéji ieteica apturét diacereinu saturoso zalu redistracijas apliecibu darbibu.
Tacu péc atkartotas izvértésanas PRAC néma véra papildu ierosinajumus par to, ka kontrolét ar
diacereinu saistito risku, un uzskatija, ka ar jaunajiem ierobezojumiem diacereina ieguvumi parsniegs
ta radito risku.

PRAC galigos ieteikumus nosatija Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto
proceduru koordinacijas grupai (CMDh), kas apstiprinaja ieteikumus un ar balsu vairakumu pienéma
atzinumu.

CMDh atzinumu nosutija Eiropas Komisijai, kas to apstiprinaja un 2014. gada 4. septembri pienéma
visa Eiropas Savieniba juridiski saistosu IEmumu.

Misu preses sekretaru kontaktinformacija

Monika Benstetter vai Martin Harvey
Talr. +44 (0)20 3660 8427

E-pasta adrese: press@ema.europa.eu
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