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Restricoes de utilizacdo dos medicamentos contendo
diacereina
Restri¢cdes destinadas a limitar riscos de diarreia grave e de efeitos hepaticos

Em 19 de margo de 2014, o Grupo de Coordenacéo para os Procedimentos de Reconhecimento Mutuo
e Descentralizado - medicamentos para uso humano (CMDh)?! aprovou recomendacdes destinadas a
restringir a utilizacdo de medicamentos contendo diacereina para minimizar os riscos de diarreia grave
e de efeitos hepaticos (no figado).

Devido aos riscos associados a diarreia grave, a diacereina deixou de ser recomendada nos doentes
com idade igual ou superior a 65 anos. E também aconselhavel que os doentes iniciem o tratamento
com metade da dose normal (ou seja, 50 mg por dia, em vez de 100 mg) e deixem de tomar
diacereina em caso de ocorréncia de diarreia.

Além disso, a partir de agora, os medicamentos contendo diacereina devem deixar de ser utilizados em
doentes com doenca hepatica ou com histéria prévia de doenca hepatica, e os médicos devem
monitorizar a funcao hepatica dos seus doentes para que possam identificar os primeiros sinais de
problemas no figado.

Os médicos devem também ter em conta que, com base nos dados disponiveis, a utilizagdo da
diacereina deve ser limitada ao tratamento de sintomas de osteoartrose da anca ou do joelho. O
tratamento s6 deve ser iniciado por médicos com experiéncia no tratamento da osteoartrose.

Estas recomendacdes baseiam-se na revisdo dos beneficios e riscos da diacereina realizada pelo
Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da EMA e surgem na sequéncia das
preocupacdes levantadas pela agéncia de medicamentos francesa (ANSM) acerca dos efeitos
gastrointestinais e hepaticos da diacereina. O CMDh aprovou as recomendacdes finais do PRAC para
abordar estas preocupacdes e garantir que os beneficios da diacereina continuam a ser superiores aos
riscos conhecidos.

Como a posi¢cdo do CMDh relativamente a diacereina foi adotada por voto maioritario, a mesma foi
enviada para a Comissao Europeia, a qual a aprovou e emitiu uma decisao final juridicamente
vinculativa valida em toda a Unidao Europeia (UE) em 4 de setembro de 2014.

1 O CMDh é um organismo regulador dos medicamentos que representa os Estados-Membros da Unido Europeia (UE).
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Informacdes destinadas aos doentes

A diacereina € um medicamento utilizado no tratamento de doencas articulares, como a osteoartrose
(inchacgo e dor nas articulagcdes). Na sequéncia de uma revisédo da diacereina em toda a UE, a sua
utilizacao foi restringida, para minimizar os riscos de diarreia grave e problemas hepaticos (no figado).

Os doentes séo informados do seguinte:
e A diacereina deve ser utilizada apenas para o tratamento de osteoartrose da anca ou do joelho.

e Se sofrer de diarreia durante a toma da diacereina, deixe de tomar o medicamento e contacte o
seu médico para abordar os outros tratamentos que pode tomar.

e Se estiver a tomar diacereina e tiver idade igual ou superior a 65 anos, contacte o seu médico para
falarem sobre o tratamento.

e Se tem ou teve problemas de figado ndo deve tomar diacereina. O seu médico ira controlar
regularmente a sua funcao hepatica e ird informa-lo acerca dos sintomas de problemas do figado,
tais como prurido (comichao) e ictericia. Contacte o seu médico se tiver sintomas de problemas
hepaticos.

e Caso ainda tenha duvidas acerca do tratamento, contacte o seu médico ou farmacéutico.

Informacdes destinadas aos profissionais de saude
e Devido aos riscos associados a diarreia grave:

— €& aconselhavel iniciar o tratamento com metade da dose normal (ou seja, 50 mg por dia) nas
primeiras 2 a 4 semanas, periodo apos o qual a dose recomendada passa a 50 mg duas vezes
por dia;

— o tratamento deve ser interrompido em caso de ocorréncia de diarreia;

— aadministracdo de diacereina ndo é recomendada em doentes com idade igual ou superior a
65 anos.

e A diacereina ndo deve ser utilizada em doentes com doenca hepatica ou histéria de doenca
hepéatica. Os médicos devem monitorizar os seus doentes, para que possam identificar
precocemente sinais de problemas hepaticos e ensinar os doentes a reconhecer os primeiros
sintomas deste tipo de situacdes.

e A diacereina deve ser utilizada apenas para o tratamento de osteoartrose da anca ou do joelho e
nao é recomendada para o tratamento de osteoartrose da anca de progressédo rapida.

e O tratamento s6 deve ser iniciado por médicos com experiéncia no tratamento da osteoartrose.

As recomendacdes baseiam-se numa revisao dos dados disponiveis relativos a eficacia e seguranca da
diacereina. A eficacia no tratamento sintomatico da osteoartrose da anca ou do joelho foi demonstrada
em estudos publicados nos quais a diacereina foi superior ao placebo no alivio da dor*™®. Os primeiros
efeitos benéficos da diacereina nestes estudos foram observados decorridas 2 a 4 semanas de uso
continuado.

Em termos de seguranca, fezes moles e diarreia foram os acontecimentos adversos notificados com
mais frequéncia em estudos clinicos com diacereina numa dose de 100 mg por dia. A proporgéo de
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doentes com diarreia em ensaios clinicos variou entre 0 % e 54,4 %. Na maioria dos casos, a diarreia
induzida por diacereina comec¢ou nas primeiras semanas do tratamento.

Foi notificada a ocorréncia de aumentos nas enzimas hepaticas e de casos de lesGes hepaticas agudas
na fase de pés-comercializagdo no mercado com a diacereina. Em estudos clinicos, cerca de 0,5 % dos
doentes a tomarem diacereina apresentaram algum tipo de reacdo hepatica; a maioria dos casos
apresentou aumentos ligeiros e reversiveis das transaminases séricas. Estima-se que a proporc¢do de
doentes que desenvolveram lesdes hepaticas induzidas pelo farmaco apdés o tratamento com a
diacereina corresponda a 0,03 %.
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Informacdes adicionais sobre o medicamento

A diacereina é um medicamento de acéo lenta da classe das antraquinonas utilizado no tratamento de
doencas articulares, como a osteoartrose (inchaco e dor nas articulagfes). O seu modo de
funcionamento consiste em bloquear as ac¢fes da interleucina-1 beta, uma proteina envolvida na
inflamacao e destrui¢édo da cartilagem com importéancia no desenvolvimento de sintomas de doencas
articulares degenerativas, como a osteaortrose.

Os medicamentos contendo diacereina sdo tomados por via oral (boca) e estdo atualmente autorizados
nos seguintes Estados-Membros da UE: Austria, Eslovaquia, Espanha, Franca, Grécia, Italia, Portugal e
Republica Checa.

Informacdes adicionais sobre o procedimento

A revisao dos medicamentos contendo diacereina teve inicio em 29 de novembro de 2012, na
sequéncia de um pedido da agéncia de medicamentos francesa, nos termos do artigo 31.° da Diretiva
2001/83/CE.

A revisdo da diacereina foi realizada pelo Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC).
Em novembro de 2013, o PRAC recomendou inicialmente a suspensdo das Autoriza¢gdes de Introducéo
no Mercado no caso dos medicamentos contendo diacereina. Contudo, na sequéncia do reexame, o
PRAC considerou propostas adicionais para gerir os riscos da diacereina e ficou satisfeito com o facto
de, com novas restri¢cdes, os beneficios da diacereina serem superiores aos riscos.

Restricdes de utilizagdo dos medicamentos contendo diacereina
EMA/544268/2014 Pagina 3/4



As recomendacdes finais do PRAC foram enviadas para o Grupo de Coordenacéo para os
Procedimentos de Reconhecimento Mdtuo e Descentralizado — medicamentos para uso humano
(CMDh), o qual aprovou as recomendag¢fes e adotou uma posi¢ado por voto de maioria.

A posicdo do CMDh foi enviada para a Comissao Europeia, que a aprovou e emitiu uma decisao final
juridicamente vinculativa para toda a UE em 4 de setembro de 2014.

Contactar os nossos assessores de imprensa

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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