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Korzysci ze stosowania leku Diane 35 i jego lekéw
odtwodrczych przewyzszajg ryzyko u niektorych grup
pacjentow

W dniu 29 maja 2013 r. grupa koordynacyjna ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej
— produkty stosowane u ludzi (CMD(h)) wiekszoscig gtosow (26:1) zatwierdzita zalecenie Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji
Lekow, wedtug ktorego korzysci ze stosowania leku Diane 35 (2 mg octanu cyproteronu /

35 mikrogramoéw etynyloestradiolu) i jego lekdw odtworczych przewyzszajg ryzyko pod warunkiem, ze
zostang podjete dziatania stuzace zminimalizowaniu ryzyka wystgpienia zdarzen zakrzepowo-
zatorowych (powstawania zakrzepéw w naczyniach krwiono$nych). Leki te nalezy stosowac wylacznie
w leczeniu tradziku zwigzanego z wrazliwoscig skory na androgeny o nasileniu od umiarkowanego do
ciezkiego i/lub hirsutyzmu (nadmiernego owtosienia u kobiet) u kobiet w wieku rozrodczym. Ponadto
lek Diane 35 i jego leki odtworcze nalezy stosowac w leczeniu tradziku wytacznie w przypadku
niepowodzenia innych metod leczenia, takich jak leczenie powierzchniowe i antybiotykoterapia.

Poniewaz lek Diane 35 i jego leki odtworcze dziatajg jak hormonalne srodki antykoncepcyjne, kobiety
nie powinny ich stosowa¢ w skojarzeniu z innymi hormonalnymi $rodkami antykoncepcyjnymi.
Jednoczesne stosowanie leku Diane 35 i jego lekéw odtwdrczych wraz z innymi hormonalnymi
$rodkami antykoncepcyjnymi naraza kobiete na przyjecie wyzszej dawki estrogenu, co zwieksza ryzyko
wystgpienia zdarzen zakrzepowo-zatorowych.

Ryzyko wystgpienia zdarzen zakrzepowo-zatorowych zwigzane ze stosowaniem tych lekéw jest
niewielkie i dobrze znane. Jednak oprdcz aktualizacji informacji o produkcie konieczne jest podjecie
dziatan stuzacych zminimalizowaniu tego ryzyka. Nalezy do nich zapewnienie pacjentom i lekarzom
przepisujagcym lek materiatéw informacyjnych podkreslajacych ryzyko wystapienia zdarzen
zakrzepowo-zatorowych, np. w postaci listy kontrolnej, ktéra pomoze lekarzowi przepisujacemu lek
dopilnowaé, aby wystepujace ryzyko wraz z oznakami i objawami zostaty omdwione z pacjentem.

Zalecenia te zostaty zatwierdzone przez CMD(h) — organ reprezentujacy panstwa cztonkowskie UE.
Poniewaz CMD(h) przyjat to stanowisko wiekszoscig gtosow, zostato ono przekazane do Komisji
Europejskiej, ktéra je zatwierdzita i w dniu 25 lipca 2013 r. przyjeta ostateczng, prawnie wigzacq
decyzje.
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Procedura ponownej oceny leku Diane 35 i jego lekéw odtwdrczych zostata wszczeta przez francuskg
agencje ds. lekow, Narodowg Agencje Bezpieczenstwa Lekow i Produktow Medycznych (ANSM), w
nastepstwie decyzji o zawieszeniu pozwolenia na dopuszczenie ich do obrotu we Francji na okres trzech
miesiecy. Decyzja ta zostata podjeta po przeprowadzeniu przez ANSM ogdlnokrajowej oceny leku. W
wynikach tej oceny podkreslono wystepowanie powaznych zdarzen zakrzepowo-zatorowych oraz
powszechne stosowanie tych lekdw niezgodne z zaleceniami wytacznie jako $rodkow
antykoncepcyjnych.

Pomimo zalecen PRAC ANSM kontynuowata procedure zawieszenia pozwolen na dopuszczenie tych
lekéw do obrotu we Francji. Jednak decyzja Komisji Europejskiej o utrzymaniu pozwolenia na
dopuszczenie tych lekéow do obrotu z podjeciem uzgodnionych dziatan stuzacych zminimalizowaniu
ryzyka, w tym zmian tresci informacji dla lekarzy przepisujacych lek i pacjentéow, powinna zostaé
wdrozona we wszystkich panstw cztonkowskich UE.

Informacje dla pacjentow

e Lek Diane 35 i jego leki odtwdrcze nalezy stosowac wytgcznie w leczeniu tradziku o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego (zwigzanego z wrazliwoscig skéry na hormony zwane androgenami)
i/lub hirsutyzmu u kobiet w wieku rozrodczym. Jednak w leczeniu tradziku leki te nalezy stosowac
wylacznie w przypadku niepowodzenia innych metod leczenia, takich jak leczenie powierzchniowe i
antybiotykoterapia.

e W przypadku stosowania tych lekow w leczeniu innych dolegliwosci nalezy oméwic¢ leczenie ze
swoim lekarzem podczas nastepnej wizyty.

¢ Nie nalezy przerywac stosowania tych lekow przed konsultacjg z lekarzem. Lek Diane 35 i jego leki
odtwdrcze dziatajg rowniez jak hormonalne leki antykoncepcyjne i przerwanie ich stosowania
oznacza koniecznos$¢ zastosowania innej postaci antykoncepcji w celu unikniecia niechcianej cigzy.

¢ Nalezy zawsze zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta i zwrdci¢ uwage na niewielkie ryzyko powstania
zakrzepdw zwigzane ze stosowaniem tych lekéw. Ryzyko powstania zakrzepdw zylnych zwigzane ze
stosowaniem tych lekéw jest od 1,5 do 2 razy wieksze niz w przypadku stosowania doustnych
dwusktadnikowych srodkéw antykoncepcyjnych (ang. combined oral contraceptives, COC)
zawierajacych lewonorgestrel i zblizone do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem $rodkow
antykoncepcyjnych zawierajacych gestoden, dezogestrel lub drospirenon.

¢ Nalezy by¢ swiadomym istnienia czynnikdw mogacych zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia zakrzepow w
naczyniach krwionos$nych, takich jak starzenie sie, palenie, otyto$¢, przedtuzajace sie
unieruchomienie ciata. Nalezy niezwiocznie powiadomic lekarza, jesli wystgpig jakiekolwiek istotne
objawy, takie jak bdl i puchniecie nég lub dusznosci i ostry bol w klatce piersiowej.

e Z wszelkimi pytaniami nalezy zgtosi¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Informacje dla personelu medycznego

Personel medyczny powinien przestrzega¢ nastepujacych zalecen.

e Lek Diane 35 i jego leki odtwdrcze nalezy stosowac wytgcznie w leczeniu tradziku zwigzanego z
wrazliwoscig skory na androgeny o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego (z wystepowaniem
tojotoku lub bez niego) i/lub hirsutyzmu u kobiet w wieku rozrodczym.

e W leczeniu tradziku omawiane leki nalezy stosowac wytacznie w przypadku niepowodzenia leczenia
powierzchniowego lub uktadowej antybiotykoterapii.
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e Poniewaz lek Diane 35 i jego leki odtworcze dziatajg rowniez jak hormonalne Srodki
antykoncepcyjne, nie nalezy ich stosowac¢ w skojarzeniu z innymi hormonalnymi srodkami
antykoncepcyjnymi.

e Lekarze powinni oceni¢ mozliwo$¢ stosowania leku Diane 35 i jego lekéw odtworczych zgodnie z
tymi zaleceniami u pacjentéw podczas najblizszej zaplanowanej wizyty.

e Lekarze powinni oméwié z pacjentami ryzyko wystgpienia zdarzen zakrzepowo-zatorowych oraz
czynniki ryzyka, takie jak starzenie sie, palenie, otytos$¢ i przedtuzajgce sie unieruchomienie ciata.

e Personel medyczny otrzymat pismo z dalszymi szczegdétowymi zaleceniami.

Zalecenia te oparto na ocenie dostepnych danych dotyczacych ryzyka wystgpienia zdarzen
zakrzepowo-zatorowych oraz korzysci ze stosowania leku Diane 35 i jego lekéw odtworczych.

e Ocena ta potwierdzita istnienie rzadkiego, znanego ryzyka wystapienia zdarzen zakrzepowo-
zatorowych, zwigzanego ze stosowaniem leku Diane 35 i jego lekéw odtwdérczych. Badania
obserwacyjne wykazaty, ze ryzyko powstania zylnych zdarzen zakrzepowo-zatorowych (ang.
venous thromboembolism, VTE) zwigzane ze stosowaniem tych lekdéw jest od 1,5 do 2 razy wieksze
niz w przypadku stosowania srodkéw COC zawierajacych lewonorgestrel i zblizone do ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem srodkdw antykoncepcyjnych zawierajacych gestoden, dezogestrel lub
drospirenon. Dane dotyczgce ryzyka wystgpienia tetniczych zdarzen zakrzepowo-zatorowych (ang.
arterial thromboembolism, ATE) zwigzanego ze stosowaniem leku Diane i jego lekéw odtworczych
sq skagpe i wskazujq, ze ryzyko to jest mniejsze niz ryzyko wystapienia VTE.

e Ocena wykazata rowniez, ze nadmierne ryzyko wystgpienia VTE jest najwieksze w pierwszym roku
stosowania leku Diane 35 i jego lekow odtwdrczych lub w przypadku ponownego rozpoczecia albo
zmiany doustnego $srodka antykoncepcyjnego na lek Diane 35 i jego leki odtworcze po przerwie
trwajacej co najmniej jeden miesiac.

e W odniesieniu do skutecznosci dostepne dane uzasadniajg stosowanie leku Diane 35 i jego lekow
odtwdrczych w leczeniu tradziku zwigzanego z wrazliwoscig skory na androgeny o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego i/lub hirsutyzmu u kobiet w wieku rozrodczym. Skutecznos¢ tych
produktéw w leczeniu tradziku o nasileniu umiarkowanym i ciezkim z wystepowaniem lub brakiem
tojotoku i/lub hirsutyzmu wykazano w ponad 30 badaniach klinicznych.

e Dostepne dane dotyczace skutecznosci leku w leczeniu tysienia androgenowego i tradziku bez cech
androgennych sg ograniczone.

Wiecej informacji o leku

Leki zawierajace 2 mg octanu cyproteronu i 35 mikrograméw etynyloestradiolu zostaty dopuszczone do
obrotu w drodze procedur krajowych i sg dostepne z przepisu lekarza pod réznymi nazwami
handlowymi w réznych panstwach cztionkowskich UE z wyjatkiem Cypru. Lek Diane 35 dopuszczono do
obrotu po raz pierwszy w 1985 r. Dziatanie tego leku jest oparte na blokowaniu dziatania hormonéw z
grupy androgenéw. Cyproteron hamuje tez owulacje, wykazujac w ten sposéb dziatanie
antykoncepcyjne.
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Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny leku Diane 35 i jego lekdw odtworczych wszczeto na prosbe Francji w lutym
2013 r. zgodnie z art. 107i dyrektywy 2001/83/WE, znanej réwniez jako pilna procedura unijna.

Ponowng ocene dostepnych danych poczatkowo prowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC). Zalecenia PRAC zostaty przekazane do grupy
koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi
(CMD(h)), ktéra przyjeta ostateczne stanowisko w tej sprawie. CMD(h) jest organem nadzorujacym
leki, reprezentujgcym panstwa czionkowskie UE. Do jego gtdwnych zadan nalezy rozwigzywanie
niezgodnosci stanowisk pomiedzy panstwami cztonkowskimi biorgcymi udziat w procedurach
wzajemnego uznania i zdecentralizowanej w celu zapewnienia pacjentom tego samego poziomu
ochrony niezaleznie od miejsca zamieszkania w UE.

Poniewaz stanowisko CMD(h) zostato przyjete wiekszoscig gtoséw, a nie w drodze konsensusu, zostato
ono przekazane do Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 25 lipca 2013 r.przyjeta prawnie wigzacq decyzje
obowigzujacq w catej UE.

Dalsze informacje dotyczace zalecenia PRAC i podstaw do prowadzenia tej oceny znajdujq sie na
stronie internetowej Agencji.

Dane kontaktowe naszych rzecznikdéw prasowych

Monika Benstetter lub Martin Harvey Alichurch
Tel. +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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