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Jauna informacija par diklofenaka drosumu
Jauni pasakumi kardiovaskulara riska mazinasanai

koordinacijas grupa (CMDh) ar balsu vairakumu apstiprinaja jaunu informaciju par diklofenaku
saturoSo zalu, kuras lieto kapsulu, tablesu, supozitoriju vai injekciju veida, lai ietekmétu visu
organismu (raditu sistémisku ietekmi), droSumu. Jauna ieteikuma meérkis ir mazinat So zalu iesp&jamo
ietekmi uz sirdi un asinsriti.

Sis ieteikums sagatavots péc Eiropas Zaju adentiras Farmakovigilances riska vérté$anas komitejas
(PRAC) veiktas parskatiSanas, kuras laika konstatéts, ka sistémiski lietota diklofenaka ietekme uz sirdi
un asinsriti ir lidziga ka selektiviem COX-2 inhibitoriem, citas pretsapju lidzeklu grupas zalém. Tas pasi
attiecas uz gadijumiem, kad diklofenaku lieto liela deva un ilgstosai terapijai. Tad€] PRAC ieteica uz
diklofenaku attiecinat tadus pasus piesardzibas pasakumus, kadi jau ir ieviesti, lai mazinatu asins
trombu veidoSanas risku artérijas, lietojot selektivos COX-2 inhibitorus.

CMDh piekrita PRAC secinajumam, ka, lai gan sistémiski lietota diklofenaka sniegtie ieguvumi aizvien
attaisno risku, Sis risks ir lildzigs COX-2 inhibitoru izraisitajam, un ta apstiprinadja ieteikumu piemérot
lidzigus piesardzibas pasakumus.

CMDh nositija atzinumu Eiropas Komisijai, kas to apstiprinaja un 2013. gada 25. septembri pienéma
galigo, visa Eiropas Savieniba juridiski saistoSo lEmumu.

Diklofenaks ir plasi lietotas zales sapju un iekaisuma mazinasanai, jo 1pasi tadu sapes izraisosu slimibu
ka artrits gadijuma. Tas pieder pie zalu grupas, ko déve par nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem
(NPL). Kompetentas iestades Eiropas Savieniba riipigi uzrauga NPL dro$umu. So za|u parskatos, kas
sagatavoti 2005., 2006. un 2012. gada, apstiprinats, ka NPL grupas zales ir saistitas ar nedaudz
palielinatu arterialu trombembolisku traucéjumu (asins trombu artérijas) risku, Tpasi pacientiem,
kuriem ir sirds vai asinsrites slimibas vai noteikti kardiovaskulara riska faktori, kas dazos gadijumos ir
izraistjusi sirdslekmi vai insultu, jo Tpasi lietojot liela deva un ilgstosi.

Visam §is grupas zalém ir piemérots bridinajums par So risku un visu NPL za|u aprakstos ieteikts Sis
zales lietot vismazakaja efektivaja deva visisako laiku, kads nepiecieSams simptomu kontrolei. Zinams,
ka risks ir nedaudz lielaks, lietojot NPL apaksgrupas zales selektivos COX-2 inhibitorus, to zalu
aprakstos ir ieklauta informacija par pastiprinatiem pasakumiem riska mazinasanai.

PRAC diklofenaka lietu saka parskatit 2012. gada oktobri péc Apvienotas Karalistes zalu kompetentas
adentdras MHRA liguma, readéjot uz 2012. gada veikta NPL parskata rezultatiem. Saja parskata bija
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konstatéts nedaudz palielinats So kardiovaskularo blakusparadibu risks, lietojot diklofenaku,
salidzinajuma ar citiem NPL. Palielinajums bija lidzigs tam, kads novérots, lietojot COX-2 inhibitorus.
Kardiovaskularais risks, lietojot jebkuru NPL, ir atkarigs no personas riska faktoriem, pieméram,
paaugstinata asinsspiediena un holesterina llmena, ka ari no esosam sirds vai asinsrites slimibam.
Aptuveni astoniem no 1000 cilvékiem ar mérenu sirds slimibas risku ir iesp&jama sirdslékme viena
gada laika. Kopé€jais sirdslékmju skaits cilvékiem ar mérenu risku varetu palielinaties par aptuveni tris
gadijumiem gada uz katriem 1000 ar diklofenaku arstétiem cilvékiem (lidz 11 uz 1000 cilvékiem gada).

Informacija pacientiem

e Kopuma So zalu sniegtie ieguvumi parsniedz to radito risku, bet ir neliels sirdslékmes vai insulta
risks pacientiem, kuri regulari lieto sistémiskas iedarbibas diklofenaku, jo 1pasi lielas devas (pa
150 mg diena) un ilgstosi. Ja 1000 pacientu ar mérenu risku lietotu diklofenaku vienu gadu, vinu
vidu batu aptuveni tris papildu sirdslékmes gadijumi, salidzinot ar pacientiem, kuri nelieto
diklofenaku.

e Lietojot diklofenaku, risks palielinas vél vairak, ja Jums jau ir paaugstinats risks, tadél So zalu
lietoSana vairs nav ieteicama, ja Jums jau ir bijusi sirdslékme vai insults vai ir sirds mazspéja, sirds
vai galvas smadzenu asinsvadu nosprostojums vai ir veikta operaciju Sadu nosprostojumu
likvidéSanai vai apvadu izveidei, vai ari Jums ir asinsrites traucéjumi, kas ierobezo asins piegadi
ekstremitatém.

e JaJums ir citi riska faktori, pieméram, paaugstinats asinsspiediens, paaugstinats holesterina
[imenis, cukura diabéts vai art smékéjat, JUsu arstam bis janovérte, vai Jums vajadzétu lietot
diklofenaku un kads ir labakais ta lietoSanas veids.

e JaJus ilgstosi arsté ar diklofenaku, Jasu arstéSana bls japarskata, lai parliecinatos, ka ta Jums
aizvien ir piemérota. Nakama planota apmekléjuma laika konsultéjieties ar specialistu, kurs Jums
paraksta zales.

e Jis nedrikstat partraukt arstésanos, nekonsultéjoties ar arstu.

e Ja Jums rodas kadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
Informacija veselibas apripes specialistiem

e Klinisko pétijumu un epidemiologiskie dati viennozimigi liecina par palielinatu arteridlu trombotisku
traucéjumu (pieméram, miokarda infarkta vai insulta) risku saistiba ar diklofenaka lietosanu, jo
Tpasi liela deva (150 mg diena) un ilgstosi.

o Diklofenaka lietosana ir kontrindicéta pacientiem, kuriem ir diagnosticéta sastréguma sirds
mazspé&ja (II-1V funkcionala klase péc NYHA klasifikacijas), iSémiska sirds slimiba, periféro artériju
slimiba vai cerebrovaskulara slimiba.

e Pacientus, kuriem ir nozimigi kardiovaskularo traucéjumu riska faktori (pieméram, hipertensija,
hiperlipidémija, cukura diabéts, smékésana) ar diklofenaku drikst arstét tikai péc ripigas situacijas
izvértésanas.

e Ta ka diklofenaka raditais kardiovaskularais risks var palielinaties lidz ar devu un iedarbibas
ilgumu, tas jalieto péc iesp€jas isaku laiku un vismazakaja efektivaja dienas deva. Periodiski
jaizvérté simptomatiska atvieglojuma nepiecieSamiba pacientam un atbildes reakcija uz terapiju.

e Nemot véra iepriek§ minéto, visiem pacientiem, kuri regulari lieto diklofenaku, terapija nakama
planota apmekl&juma laika ir jaizvérté atkartoti.
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Sikaka informacija par visa Eiropas Savieniba veikto droSuma parskatisanu:

o Diklofenaka efektivitate ir labi pieradita. Tomér iepriekSéjos 2005., 2006. un 2012. gada
sagatavotajos parskatos ieklautie dati liecina par palielinatu arterialo trombembolisko traucéjumu
relativo risku, kas dazkart bija lielaks neka citiem biezi parakstitiem NPL un dazos gadijumos tikpat
liels vai lielaks neka lietojot noteiktus COX-2 inhibitorus. Datu ierobezojumi sakotnéji apgratinaja
riska kvantitativu novértésanu, bet 2012. gada situacija bija skaidraka. Tade| péd€jo parskatiSanu
PRAC uzsaka tiesi tadél, lai novértétu sistémiski lietota diklofenaka ieguvumus un risku.

e PRAC vélreiz parskatija pieejamos datus, tostarp vairakus jaunus gadijumu kontroles un kohortu
pétijumus, MEDAL (Multinational Etoricoxib and Diclofenac Arthritis Long-term) programmas datu
post-hoc analizi® un COX inhibitoru un tradiciondlo NPL pétnieku sadarbibas grupas sagatavoto
metaanalizi,? kas aptvéra vairak neka 600 kliniskos pétijumus. Metaanalizé konstatéts, ka,
salidzinot ar placebo, COX-2 inhibitori (biezuma attieciba [RR] 1,37, 95 % ticamibas intervals [TI]
1,14-1,66; p=0,0009) vai diklofenaks (1,41, 1,12-1,78; p=0,0036) nozimigu vaskularu
traucéjumu risku palielina par aptuveni tresdalu, galvenokart tadé|, ka palielinas nozimigu
koronaro traucéjumu sastopamiba (COX inhibitori: 1,76, 1,31-2,37; p=0,0001; diklofenaks: 1,70,
1,19-2,41; p=0,0032). Kopuma, salidzinot ar placebo, diklofenaka vai COX inhibitora lietoSana
izraisija aptuveni tris papildu nozimigus vaskularus traucéjumus uz 1000 dalibniekiem gada laika,
un viens no Siem gadijumiem beidzas ar navi; augstam riskam paklauto cilvéku vidd papildus
rastos aptuveni septini vai astoni nozimigu vaskularu traucéjumu gadijumi, no kuriem divi beigtos
letali. Lai gan risks ir atkarigs no devas, PRAC uzskatija, ka kardiovaskularo trombu risku nevar
izslégt nevienai diklofenaka devai, jo Tpasi pacientiem, kuriem ir blakusslimibas.

Diklofenaks efektivi mazina iekaisumu un sapes. Tomér, nemot véra, ka kardiovaskularais risks,
lietojot sistémiskas iedarbibas diklofenaku, ir lidzigs ka selektiviem COX-2 inhibitoriem, uzskatija, ka
riska mazinaSanas pasakumi, kas piemérojami COX-2 inhibitoriem attieciba uz kardiovaskularo risku,
jaattiecina ari uz diklofenaku. Zalu aprakstos veiks grozijumus, un veselibas apripes specialisti, kas
paraksta vai izsniedz sistémiskas iedarbibas diklofenaku, katra konkréta valstl sanems atbilstosu
detalizétaku véstuli.

Atsauces

1. Krum H, Swergold G, Gammaitoni A, et al. Blood pressure and cardiovascular outcomes in patients

taking nonsteroidal antiinflammatory drugs. Cardiovasc Ther. 2012;30(6):342-50.

2. Coxib and traditional NSAIDs Trialists Collaboration. Vascular and upper gastrointestinal effects of

non-steroidal anti-inflammatory drugs: meta-analyses of individual participant data from randomised
trials. Lancet. 2013. do0i:10.1016/50140-6736(13)60900-9.

Sikaka informacija par Sim zalém

Diklofenaks ir registréts sapju un iekaisuma mazinasanai dazadu slimibu gadijuma, tostarp artrita un
akdtu balsta un kustibu sistémas traucéjumu gadijuma. Paslaik tas Eiropas Savieniba (ES) ir pieejams
dazadu zalu formu veida. Lielaka dala zalu formu, kas ietvertas Saja parskatiSanas procedira, ir
paredzétas sistémiskai lietoSanai (tas ietekmé visu organismu, pieméram, lietojot iekSkigi un injekciju
veida). Diklofenaku saturosas zales Eiropas Savienibas dalibvalstis ir redistrétas nacionalo procediru
veida un ir bijusas pieejamas daudzus gadus ar dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem.

Diklofenaks ir NPL. Tradicionalie NPL darbojas, blok€jot divu ciklooksigenazes (COX) enzimu, COX-1 un
COX-2, ietekmi, ka rezultata samazinas par prostaglandiniem dévétu vielu sintéze. Ta ka dazi
prostaglandini izraisa sapes un iekaisumu traumas vai bojajuma vieta, samazinatas prostaglandinu
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sintézes rezultata samazinas sapes un iekaisums. Lidztekus diklofenakam citi biezi lietoti NPL ir
ibuproféns un naprokséns. NPL apaksgrupa, ko dévé par selektiviem COX-2 inhibitoriem (ari COX
inhibitoriem) darbojas, blok&jot tikai COX-2, nevis abus enzimus.

Sikaka informacija par so procediiru

Sistémiski lietojama diklofenaka parskatiSanu saka 2012. gada 31. oktobri péc Apvienotas Karalistes
zalu adentlras liguma saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

Sos datus vispirms parskatija Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC). Ta ka visas
diklofenaku saturosas zales ir redistrétas nacionalo procediru veida, PRAC ieteikumus nositija
Cilvékiem paredzéto zalu savstarpé&jas atziSanas un decentralizétas procediras koordinacijas grupai
(CMDh), kas pienéma galigo IEmumu. CMDh ir Eiropas Savienibas dalibvalstis parstavosa iestade, kas
ir atbildiga par saskanotu droSuma standartu ievéroSanu visa Eiropas Savieniba nacionalo procediru
veida registrétam zalém.

Ta ka CMDh pienéma Iémumu ar balsu vairakumu, to nositija Eiropas Komisijai, kas to apstiprinaja un
pienéma galigo, visa Eiropas Savieniba juridiski saistosu IEmumu.

Misu preses sekretaru kontaktinformacija

Monika Benstetter vai Martin Harvey

Talr.: +44 (0)20 7418 8427

E-pasts: press@ema.europa.eu
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