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Beperkingen inzake het gebruik van geneesmiddelen die 
diacereïne bevatten 
Beperkingen bedoeld om de risico’s op ernstige diarree en effecten op de 
lever te beperken 

Op 19 maart 2014 bekrachtigde de Coördinatiegroep voor wederzijdse erkenning en 
gedecentraliseerde procedures (geneesmiddelen voor menselijk gebruik) (CMD(h)1 aanbevelingen om 
het gebruik van geneesmiddelen die diacereïne bevatten te beperken teneinde de risico's op ernstige 
diarree en effecten op de lever te beheersen. 

Vanwege de risico´s in verband met ernstige diarree wordt diacereïne niet langer aanbevolen bij 
patiënten van 65 jaar en ouder. Er wordt ook aanbevolen dat patiënten de behandeling beginnen met 
de helft van de normale dosis (d.w.z. dagelijks 50 mg in plaats van 100 mg) en met het gebruik van 
diacereïne stoppen als diarree optreedt. 

Daarnaast mogen geneesmiddelen die diacereïne bevatten nu niet worden gebruikt bij een patiënt met 
leverziekte of een voorgeschiedenis van leverziekte, en dienen artsen hun patiënten op vroege tekenen 
van leverproblemen te controleren. 

Artsen wordt er ook op gewezen dat, op basis van de beschikbare gegevens, het gebruik van 
diacereïne dient te worden beperkt tot het behandelen van symptomen van osteoartritis van de heup 
of knie. De behandeling mag alleen worden gestart door artsen met ervaring in de behandeling van 
osteoartritis. 

Deze aanbevelingen zijn gebaseerd op de beoordeling van de voordelen en risico´s van diacereïne die 
werd uitgevoerd door het Risicobeoordelingscomité voor geneesmiddelenbewaking (PRAC) van het EMA 
en volgen op bedenkingen die door het Franse Geneesmiddelenbureau (ANSM) werden opgeworpen 
over de gastro-intestinale en levereffecten van diacereïne. De CMD(h) bekrachtigde de definitieve 
aanbevelingen van het PRAC om deze bedenkingen weg te nemen en te verzekeren dat de voordelen 
van diacereïne groter blijven dan de risico’s ervan. 

Omdat het standpunt van de CMD(h) met betrekking tot diacereïne met meerderheid van stemmen 
werd bepaald, werd het standpunt van de CMD(h) toegezonden aan de Europese Commissie, die het 
bekrachtigde en op 4 september 2014 een in de hele Europese Unie geldig definitief juridisch bindend 
besluit nam. 

1 De CMDh is een regelgevende instantie op het gebied van geneesmiddelen waarin de lidstaten van de Europese Unie 
vertegenwoordigd zijn. 
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Informatie voor patiënten 

Diacereïne is een geneesmiddel dat wordt gebruikt voor de behandeling van gewrichtsaandoeningen 
zoals osteoartritis (zwelling en pijn in de gewrichten). Na een EU-brede beoordeling van diacereïne is 
het gebruik ervan beperkt om de risico’s op ernstige diarree en leverproblemen tot een minimum te 
beperken. 

Patiënten wordt gewezen op het volgende: 

• Diacereïne mag alleen worden gebruikt voor het behandelen van symptomen van osteoartritis van 
de heup of knie. 

• Als u tijdens het gebruik van diacereïne diarree krijgt, moet u het gebruik van uw geneesmiddel 
onmiddellijk staken en met uw arts contact opnemen om te bespreken welke andere 
behandelingen u kunt gebruiken. 

• Als u diacereïne gebruikt en 65 jaar of ouder bent, bespreek uw behandeling dan met uw arts. 

• U mag geen diacereïne gebruiken als u leverproblemen hebt of hebt gehad. Uw arts zal regelmatig 
uw leverfunctie controleren en u wijzen op de symptomen van leverproblemen (zoals pruritus 
(jeuk) en geelzucht). Neem contact op met uw arts als u symptomen van leverproblemen hebt. 

• Neem contact op met uw arts of apotheker als u vragen over uw behandeling hebt. 

 

Informatie voor professionele zorgverleners 

• Vanwege de risico´s in verband met ernstige diarree: 

− wordt aanbevolen om de behandeling te beginnen met de helft van de normale dosis (d.w.z. 
50 mg per dag) gedurende de eerste 2 tot 4 weken, waarna de aanbevolen dosis tweemaal 
daags 50 mg is). 

− dient de behandeling te worden stopgezet als diarree optreedt. 

− wordt diacereïne niet aanbevolen bij patiënten van 65 jaar of ouder. 

• Diacereïne mag niet worden gebruikt bij een patiënt met leverziekte of een voorgeschiedenis van 
leverziekte. Artsen dienen hun patiënten te controleren op vroege tekenen van leverproblemen en 
hen erop te wijzen hoe vroege symptomen kunnen worden herkend. 

• Diacereïne mag alleen worden gebruikt voor de behandeling van symptomen van osteoartritis van 
de heup of knie en wordt niet aanbevolen voor snel verergerende osteoartritis van de heup. 

• De behandeling mag alleen worden gestart door artsen met ervaring in de behandeling van 
osteoartritis. 

De aanbevelingen zijn gebaseerd op een beoordeling van beschikbare gegevens over de werkzaamheid 
en veiligheid van diacereïne. De werkzaamheid bij de symptomatische behandeling van osteoartritis 
van de heup of knie werd aangetoond bij gepubliceerde onderzoeken waarbij diacereïne bij het 
verlichten van pijn superieur was aan placebo1-5. De eerste gunstige effecten van diacereïne werden bij 
deze onderzoeken waargenomen na 2 tot 4 weken continu gebruik. 

Wat betreft de veiligheid waren dunne ontlasting en diarree de vaakst gemelde bijwerkingen bij 
klinische onderzoeken met diacereïne in een dosis van 100 mg per dag. Het percentage patiënten met 
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diarree in klinische onderzoeken varieerde van 0% tot 54,4%. In de meeste gevallen begon de door 
diacereïne veroorzaakte diarree in de eerste weken van de behandeling. 

In de fase na het in de handel brengen van diacereïne is melding gemaakt van verhoogde 
serumconcentraties leverenzymen en gevallen van symptomatisch acuut leverletsel. Bij klinische 
onderzoeken vertoonde ongeveer 0,5% van de patiënten die diacereïne kregen enige vorm van 
leverreactie, waarbij het in de meeste gevallen ging om lichte, reversibele verhogingen in de 
serumconcentratie transaminases. Het percentage patiënten dat na behandeling met diacereïne 
geneesmiddel-geïnduceerd leverletsel ontwikkelt wordt op 0,03% geschat. 
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Meer over het geneesmiddel 

Diacereïne is een langzaam werkend geneesmiddel uit de klasse van ‘antrachinonen’ gebruikt voor de 
behandeling van gewrichtsziekten zoals osteoartritis (zwelling en pijn in de gewrichten). Het middel 
werkt door de effecten te blokkeren van interleukine-1 bèta, een eiwit dat betrokken is bij de 
ontsteking en destructie van kraakbeen, factoren die een rol spelen bij de ontwikkeling van  
symptomen van degeneratieve gewrichtsaandoeningen zoals osteoartritis. 

Diacereïne-bevattende geneesmiddelen worden via de mond ingenomen en zijn op dit moment 
goedgekeurd in de volgende EU-lidstaten: Frankrijk, Griekenland, Italië, Oostenrijk, Portugal, 
Slowakije, Spanje en Tsjechië. 

Meer over de procedure 

De beoordeling van diacereïne-bevattende geneesmiddelen werd op 29 november 2012 in gang gezet 
op verzoek van het Franse geneesmiddelenbureau krachtens artikel 31 van Richtlijn 2001/83/EG. 

De beoordeling van diacereïne werd uitgevoerd door het Risicobeoordelingscomité voor 
geneesmiddelenbewaking (PRAC). In november 2013 adviseerde het PRAC aanvankelijk de schorsing 
van de vergunningen voor het in de handel brengen van diacereïne-bevattende geneesmiddelen. Na 
heronderzoek bestudeerde het PRAC echter aanvullende voorstellen om de risico’s van diacereïne te 
beheersen en was het PRAC ervan overtuigd dat met nieuwe beperkingen de voordelen van diacereïne 
groter zijn dan de risico’s ervan. 
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De definitieve aanbevelingen van het PRAC werden toegezonden aan de Coördinatiegroep voor 
wederzijdse erkenning en gedecentraliseerde procedures (geneesmiddelen voor menselijk gebruik) 
(CMD(h)), die de aanbevelingen bekrachtigde en met meerderheid van stemmen een standpunt 
bepaalde. 

Het standpunt van de CMD(h) werd toegezonden aan de Europese Commissie, die het bekrachtigde en 
op 4 september 2014 een EU-breed juridisch bindend besluit nam. 

Neem contact op met onze persvoorlichters 

Monika Benstetter of Martin Harvey 

Tel.: +44 (0)20 3660 8427 

E-mail: press@ema.europa.eu 
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