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Restrizzjonijiet dwar I-uzu ta’ medicini li fihom diacerein
Restrizzjonijiet intizi biex jillimitaw ir-riskji ta’ dijarea severa u effetti fuq il-
fwied

Fid-19 ta’ Marzu 2014, il-Grupp ta’ Ko-ordinazzjoni ghal Rikonoxximent Reciproku u Proceduri
Decentralizzati — Uman (CMDh)* approva rakkomandazzjonijiet biex jigi ristritt I-uzu ta’ medicini li
fihom diacerein sabiex jigu gestiti r-riskji ta’ dijarea severa u effetti fuq il-fwied.

Minhabba r-riskji assoc¢jati ma’ dijarrea severa, diacerein ma ghadux jigi rrakkomandat f'pazjenti i
ghandhom 65 sena u aktar. Huwa wkoll irrakkomandat li pazjenti jibdew il-kura fuq nofs id-doza
normali (jigifieri 50 mg kuljum minflok 100 mg) u ghandhom jiegfu jiehdu diacerein jekk ikollhom
dijarrea.

Barra minn hekk, medicini li fihom diacerein ma ghandhomx jintuzaw f’pazjenti b’mard tal-fwied jew bi
storja ta’ mard tal-fwied, u t-tobba ghandhom jissorveljaw il-pazjenti taghhom ghal sinjali kmieni ta’
problemi tal-fwied.

It-tobba ghandhom jinnotaw ukoll li, abbazi ta’ dejta disponibbli, I-uzu ta’ diacerein ghandu jigi limitat
ghall-kura ta’ sintomi ta’ osteoartrite li taffetwa I-genbejn jew irkoppa. Il-kura ghandha tinbeda biss
minn tobba esperjenzati fil-kura tal-osteoartrite.

Dawn ir-rakkomandazzjonijiet huma bbazati fuq ir-revizjoni tal-benefi¢cji u riskji ta’ diacerein imwettga
mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC) tal-EMA u jsegwu thassib
imgajjem mill-agenzija tal-medicini Franciza (ANSM) dwar l-effetti gastro-intestinali u fuq il-fwied ta’
diacerein. Is-CMDh approva r-rakkomandazzjonijiet finali tal-PRAC biex jindirizza dan it-thassib u
jizgura li I-beneficcji ta’ diacerein jibgghu jkunu akbar mir-riskji maghrufin tieghu.

Minhabba li I-pozizzjoni tas-CMDh dwar diacerein giet adottata b’vot ta’ maggoranza, intbaghtet lill-
Kummissjoni Ewropea li approvatha u harget decizjoni finali li hija legalment vinkolanti valida fl-Unjoni
Ewropea (UE) kollha fl-4 ta’ Settembru 2014.

Informazzjoni ghall-pazjenti

Diacerein huwa medicina li tintuza fil-kura ta’ mard tal-gogi bhal osteoartrite (nefha u ugigh fil-gogi).
Wara revizjoni ta’ diacerein fl-UE kollha, I-uzu tieghu gie ristrett sabiex inaqqas ir-riskji ta’ dijarea
severa u problemi tal-fwied.

 1s-CMDh huwa korp regolatorju tal-medicini li jirraprezenta lill-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE)
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ll-pazjenti huma avzati dwar dan li gej:

e Diacerein ghandu jintuza biss ghall-kura ta’ sintomi ta’ osteoartrite li taffetwa I-genbejn jew I-
irkoppa.

e Jekk ikollok dijarea waqt li tiehu diacerein, tibqax tiehu I-medic¢ina u kellem lit-tabib tieghek biex
tiddiskuti liema kuri ohrajn ghandek tiehu.

e Jekk ged tiehu diacerein u ghandek 65 sena jew aktar, kellem lit-tabib tieghek biex tiddiskuti I-kura
tieghek.

¢ M’ghandekx tiehu diacerein jekk ghandek jew kellek problemi tal-fwied. It-tabib tieghek sejjer
jissorvelja I-funzjoni tal-fwied tieghek regolarment u sejjer jaghti parir dwar is-sintomi ta’ problemi
tal-fwied bikrija (bhal prurite (hakk) u suffejra). Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek sintomi ta’
problemi tal-fwied.

¢ Jekk ghandek xi mistogsijiet dwar il-kura tieghek, jekk joghgbok kellem lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha
¢ Minhabba r-riskji assocjati ma’ dijarea severa:

— huwa rrakkomandat li I-kura tinbeda b’nofs id-doza normali (i.e. 50 mg kuljum) ghall-ewwel
gimaghtejn sa 4 gimghat, wara liema, id-doza rakkomandata hija 50 mg darbtejn kuljum.

— il-kura ghandha titwaqqgaf jekk ikun hemm dijarea.
— diacerein mhuwiex rakkomandat f'pazjenti ta’ 65 sena jew aktar.

e Diacerein m’ghandux jintuza f'‘pazjenti bi problemi tal-fwied jew bi storja ta’ mard tal-fwied. It-
tobba ghandhom jissorveljaw il-pazjenti taghhom ghal sinjali bikrija ta’ problemi tal-fwied u
ghandhom jaghtuhom pariri dwar kif jaghrfu sintomi bikrija.

¢ Diacerein ghandu jintuza biss ghall-kura ta’ sintomi ta’ osteoartrite tal-genbejn jew irkoppa u
mhuwiex rakkomandat ghal osteoartrite tal-genbejn progressiva b’rata mghaggla.

e Kura ghandha tinbeda biss minn tobba esperjenzati fil-kura ta’ osteoartrite.

Ir-rakkomandazzjonijiet huma bbazati fug revizoni ta’ dejta disponibbli dwar I-effika¢ja u s-sigurta ta’
diacerein. L-effikac¢ja fil-kura sintomatika ta’ osteoartrite tal-genbejn jew tal-irkoppa intweriet fi studji
ppubblikati fejn diacerein kien superjuri ghall-placebo fis-serhan tal-ugigh'. L-ewwel effetti
benefi¢cjali ta’ diacerein f'dawn I-istudji dehru wara gimaghtejn sa 4 gimghat ta’ uzu kontinwu.

Fir-rigward tas-sigurta, ippurgar mahlul jew dijarea kienu l-avvenimenti avversi I-aktar irrappurtati
b’‘mod frekwenti fi studji klini¢i b’diacerein f'doza ta’ 100 mg kuljum. ll-proporzjon ta’ pazjenti b’dijarea
fi studji klini¢i kienu jvarjaw minn 0% sa 54.4%. Fil-maggoranza tal-kazijiet, dijarea ikkawzata minn
diacerein bdiet fl-ewwel gimghat tal-kura.

Enzimi tal-fwied tas-serum elevati u kazijiet ta’ hsara epatika akuta sintomatika gew irrappurtati fil-fazi
ta’ wara t-tgeghid fis-suq b’diacerein. Fi studji klinici, madwar 0.5% tal-pazjenti fuq diacerein kellhom
Xi tip ta’ reazzjoni tal-fwied, bil-bi¢¢a I-kbira tal-kazijiet ikunu zidiet hfief u reversibli tat-transaminazi
tas-serum. ll-propozjon ta’ pazjenti li jizviluppaw hsara fil-fwied ikkawzata mill-medic¢ina huwa stmat li
hu 0.03%.
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Aktar dwar il-medicina

Diacerein hija medicina li tahdem bil-mod, tal-klassi ta’ ‘anthraquinones’ li jintuzaw fil-kura ta’ mard
tal-gogi bhal osteoartrite (nefha u ugigh fil-gogi). Jahdem billi jimblokka I-azzjonijiet ta’ interleukin-1
beta, proteina involuta fl-inffammazzjoni u d-distruzzjoni tal-qarquca li ghandha rwol fl-izvilupp ta’
sintomi ta’ mard degenerattiv tal-gogi bhal osteoartrite.

Medicini li fihom diacerein jittiehdu mill-halg u attwalment huma awtorizzati fl-1stati Membri tal-UE li
gejjin: 1-Awstrija, ir-Repubblika Ceka, Franza, il-Greéja, I-Italja, il-Portugall, is-Slovakkja u Spanja.

Aktar dwar il-proc¢edura

Ir-revizjoni ta’ medicini li fihom diacerein inbdiet fid-29 ta’ Novembru 2012 fuq talba tal-agenzija tal-
medicini Franciza skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-revizjoni ta’ diacerein twettget mill-Kkumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza
(PRAC). FFNovembru 2013, il-PRAC inizjalment irrakkomanda s-suspensjoni tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal medicini li fihom diacerein. Madankollu, wara ezaminazzjoni mill-gdid, il-PRAC
ikkunsidra proposti addizzjonali biex jigu gestiti r-riskji ta’ diacerein u kien sodisfatt li bir-
restrizzjonijiet il-godda, il-benefi¢cji ta’ diacerein huma akbar mir-riskji tieghu.

Ir-rakkomandazzjoni finali tal-PRAC intbaghtet lill-Grupp ta’ Ko-ordinazzjoni ghal Rikonoxximent
Reciproku u Proc¢eduri Decentralizzati — Uman (CMDh), li approva r-rakkomandazzjonijiet u adotta
pozizzjoni b’vot ta’ maggoranza.

Il-pozizzjoni tas-CMDh intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea li approvatha u harget decizjoni li hija
legalment vinkolanti fl-UE kollha fl-4 ta’ Settembru 2014.
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Ikkuntattja lill-uffi¢jali taghna tal-istampa

Monika Benstetter jew Martin Harvey
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