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Ograniczenia stosowania lekdw zawierajqcych diacereine
Ograniczenia majgce na celu zmniejszenie ryzyka wystgpienia ciezkich
biegunek oraz wptywu na czynnos$¢ watroby

W dniu 19 marca 2014 r. grupa koordynacyjna ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej
— produkty stosowane u ludzi (CMDh)* zatwierdzita zalecenia dotyczace ograniczenia stosowania lekéw
zawierajacych diacereine w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia ciezkich biegunek oraz wptywu na
czynnos$¢ watroby.

Ze wzgledu na zagrozenia zwigzane z ciezkg biegunka stosowanie diacereiny u pacjentéw w wieku
powyzej 65 lat nie jest juz zalecane. Zaleca sie rozpoczecie leczenia od potowy standardowej dawki
(tj. 50 mg na dobe zamiast 100 mg), a w przypadku wystapienia biegunki nalezy przerwa¢ podawanie
diacereiny.

Ponadto lekdw zawierajacych diacereine nie wolno juz stosowac u pacjentéw z wystepujgcg obecnie lub
w wywiadzie chorobg watroby, a lekarze powinni $cisle kontrolowac pacjentow pod katem wystgpienia
wczesnych oznak zaburzen czynnosci watroby.

Lekarze powinni takze zwrdci¢ uwage na fakt, ze zgodnie z dostepnymi danymi stosowanie diacereiny
powinno ograniczac sie do leczenia objawow choroby zwyrodnieniowej stawdéw obejmujacej biodro lub
kolano. Leczenie powinien rozpoczynac wytacznie lekarz z doswiadczeniem w leczeniu choroby
zwyrodnieniowej stawow.

Zalecenia te oparto na ocenie korzysci i ryzyka zwigzanego ze stosowaniem diacereiny,
przeprowadzonej przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekéw po sformutowaniu przez francuska agencje
nadzorujaca leki (ANSM) watpliwosci dotyczacych wptywu diacereiny na czynnos¢ przewodu
pokarmowego i watroby. W odpowiedzi na te watpliwosci CMDh zatwierdzita ostatecznie zalecenia
PRAC, aby zagwarantowac, ze korzysci ze stosowania diacereiny w dalszym ciqgu bedq przewyzszaty
ryzyko.

Poniewaz CMDh przyjeta to stanowisko wiekszoscig gtosow, zostato ono przekazane do Komisji
Europejskiej, ktéra je zatwierdzita i w dniu 4 wrzesnia 2014 r wydata ostateczna, prawnie wigzaca
decyzje wazng w catej UE.

1 CMDh jest organem nadzorujacym leki, reprezentujacym panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej (UE).
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Informacje dla pacjentéow

Diacereina jest lekiem stosowanym w leczeniu choréb stawdw, takich jak choroba zwyrodnieniowa
stawow (obrzek i bél w obrebie stawow). Po przeprowadzeniu ponownej oceny diacereiny w catej UE
ograniczono jej stosowanie w celu zminimalizowania ryzyka wystapienia ciezkiej biegunki i zaburzen
czynnosci watroby.

Pacjenci powinni stosowac sie do ponizszych zalecen:

e diacereine powinno sie stosowac wytgcznie w celu leczenia objawdw choroby zwyrodnieniowej
stawéw obejmujacej biodra lub kolana;

e w przypadku wystgpienia biegunki w trakcie przyjmowania diacereiny nalezy przerwac jej
przyjmowanie i skontaktowac sie z lekarzem w celu omdwienia innych metod leczenia;

e w przypadku przyjmowania diacereiny przez osobe w wieku 65 lat lub wiecej nalezy skontaktowac
sie z lekarzem w celu omowienia leczenia;

e nie nalezy stosowac diacereiny w przypadku zaburzen czynnosci watroby wystepujacych obecnie
lub w przesztosci. Lekarz bedzie regularnie kontrolowat czynno$¢ watroby i doradzat w kwestiach
objawdw zaburzen czynnosci watroby, takich jak swiad (swedzenie) i zéttaczka. W razie
wystgpienia objawow zaburzen czynnosci watroby nalezy skontaktowac sie z lekarzem;

ez wszelkimi pytaniami dotyczacymi leczenia nalezy zgtosi¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Informacje dla personelu medycznego
e Ze wzgledu na ryzyko zwigzane z ciezkg biegunka:

— zaleca sie rozpoczecie leczenia od potowy standardowej dawki (tj. 50 mg na dobe) przez
pierwsze 2—4 tygodnie, po uptywie ktérych zalecana dawka wynosi 50 mg dwa razy na dobe,

- w razie wystgpienia biegunki nalezy przerwac leczenie,
- nie zaleca sie stosowania diacereiny u pacjentéw w wieku 65 lat lub wiecej;

e diacereiny nie nalezy stosowac u pacjentdw z choroba watroby wystepujaca obecnie lub w
wywiadzie. Lekarz powinien kontrolowa¢ pacjenta pod katem wystgpienia wczesnych oznak
zaburzen czynnosci watroby i doradzaé¢ w kwestii rozpoznawania wczesnych objawéw;

e diacereine powinno sie stosowac wytgcznie w celu leczenia objawdw choroby zwyrodnieniowej
stawow biodrowego lub kolanowego, a nie zaleca sie stosowania jej w przypadku szybko
postepujacej choroby zwyrodnieniowej stawu biodrowego;

e leczenie powinien rozpoczynac wytacznie lekarz z doswiadczeniem w leczeniu choroby
zwyrodnieniowej stawow.

Zalecenia opierajg sie na ponownej ocenie dostepnych danych dotyczacych skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania diacereiny. Skutecznos¢ leczenia objawowego choroby zwyrodnieniowej
stawow bioder lub kolan wykazano w opublikowanych badaniach, w ktérych diacereina byta
skuteczniejsza w fagodzeniu bélu niz placebo®™>. Pierwsze korzystne efekty dziatania diacereiny w tych
badaniach zaobserwowano po 2—4 tygodniach ciggtego stosowania.

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania najczesciej zgtaszanymi zdarzeniami niepozadanymi w
trakcie badan klinicznych, w ktdérych diacereine podawano w dawce 100 mg na dobe, byty luzne stolce
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lub biegunka. Odsetek pacjentéw, u ktorych w trakcie badan klinicznych wystapita biegunka, wynosit
od 0% do 54,4%. W wiekszosci przypadkdéw biegunka spowodowana dziataniem diacereiny
wystepowata w pierwszych tygodniach leczenia.

Po wprowadzeniu diacereiny do obrotu zgtaszano zwiekszone stezenie enzymdéw watrobowych w osoczu
oraz przypadki objawowego ostrego uszkodzenia watroby. W badaniach klinicznych u ok. 0,5%
pacjentéw przyjmujacych diacereine wystapity reakcje ze strony watroby, z czego u wiekszosci byto to
tagodne, odwracalne zwiekszenie stezenia transaminaz w osoczu. Odsetek pacjentow, u ktérych
wystepuje polekowe uszkodzenie watroby w nastepstwie leczenia z zastosowaniem diacereiny, szacuje
sie na 0,03%.
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Wiecej informacji o leku

Diacereina jest lekiem o spowolnionym dziataniu nalezagcym do grupy antrachinondw, stosowanym w
leczeniu chordb stawdw, takich jak choroba zwyrodnieniowa stawdw (obrzek i b6l w obrebie stawdw).
Dziata poprzez blokowanie interleukiny—1beta, biatka bioracego udziat w reakcji zapalnej oraz
niszczeniu chrzastki stawowej, proceséw przyczyniajacych sie do rozwoju objawdéw degeneracyjnych
choréb stawoéw, takich jak choroba zwyrodnieniowa stawéw.

Leki zawierajace diacereine przyjmuje sie doustnie i obecnie sg one dopuszczone do obrotu w
nastepujacych panstwach cztonkowskich UE: w Austrii, Czechach, Francji, Grecji, Hiszpanii, Portugalii,
na Stowacji oraz we Wtoszech.

Wiecej informacji o procedurze

Niniejszg procedure ponownej oceny lekdw zawierajacych diacereine wszczeto w dniu 29 listopada
2012 r. na wniosek francuskiej agencji nadzorujacej leki (ANSM) zgodnie z art. 31 dyrektywy
2001/83/WE.

Ponowng ocene diacereiny przeprowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad

Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC). W listopadzie 2013 r. PRAC poczatkowo zalecit zawieszenie
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla lekéw zawierajacych diacereine. Jednak po przeprowadzeniu
ponownej oceny PRAC rozwazyt dodatkowe propozycje dziatan majacych na celu zmniejszenie ryzyka
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zwigzanego ze stosowaniem diacereiny i uznat, ze dzieki nowym ograniczeniom korzysci ze stosowania
diacereiny przewyzsza ryzyko.

Ostateczne zalecenia PRAC zostaty przekazane do grupy koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego
uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi (CMDh), ktéra zatwierdzita te zalecenia i
wiekszoscig gtosow przyjeta stanowisko w tej sprawie.

Stanowisko CHMP zostato wéwczas przekazane Komisji Europejskiej, ktéra je zatwierdzita i w dniu
4 wrzesnia 2014 r. wydata prawnie wigzaca decyzje obowigzujaca w catej UE.

Dane kontaktowe naszych rzecznikdéw prasowych

Monika Benstetter lub Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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