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Obmedzenia tykajuce sa pouzivania liekov obsahujucich
diacerein

Obmedzenia, cielom ktorych je obmedzit rizikd zavaznej hnacky a ucinky
na pecen

Dria 19. marca 2014 koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované
postupy — humanne lieky (CMDh)?* schvélila odporiéania na obmedzenie pouZivania liekov
obsahujucich diacerein na kontrolu rizik zavaznej hnacky a ucinkov na pecen.

Vzhladom na rizikd suvisiace so zdvaznou hnackou sa diacerein uz neodportca pouzivat u pacientov
vo veku 65 rokov alebo starsich. Tiez sa odporaca, aby pacienti zacali lieCbu polovicou normalnej
davky (t. j. 50 mg denne namiesto 100 mg) a aby prestali diacerein uzivat, ak sa u nich vyskytne
hnacka.

Okrem toho lieky obsahujlce diacerein sa v st¢asnosti nesmu pouzivat u ziadneho pacienta
s ochorenim pecene alebo anamnézou ochorenia pecene a lekari musia sledovat svojich pacientov
pre pripad objavenia v¢asnych priznakov problémov s pecenou.

Lekari musia tiez vziat na vedomie, ze na zdklade dostupnych tdajov mé byt pouzitie diacereinu
obmedzené na lie¢bu symptémov osteoartritidy postihujlcej bedro alebo koleno. Lie¢bu maju zadat iba
lekari, ktori maju sklsenosti s lieCbou osteoartritidy.

Tieto odporucania su zalozené na preskimani prinosov a rizik diacereinu, ktory uskutocnil Vybor

pre hodnotenie rizik a dohladu nad liekmi (PRAC) agentury EMA, pricom sa vzali do Gvahy vyhrady,
ktoré vzniesla agentura pre lieky vo Francizsku (ANSM) v suvislosti s gastrointestinalnymi tc¢inkami
a Ucinkami diacereinu na pecen. Koordinac¢na skupina CMDh schvalila zavere¢né odporucania vyboru
PRAC na vyrieSenie tychto vyhrad a zabezpecenie, aby prinosy diacereinu nadalej prevysovali jeho
zname rizika.

KedZe stanovisko koordina¢nej skupiny CMDh tykajlce sa diacereinu bolo prijaté vacsinou hlasov, toto
stanovisko bolo zaslané Eurépskej komisii, ktora ho schvaélila a 4. septembra 2014 vydala zaverecné,
pravne zavazné rozhodnutie platné v celej Eurépskej anii (EU).

' CMDh je regulaény orgén pre lieky zastupujuci Elenské Staty Eurépskej tnie (EU).
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Informacie pre pacientov

Diacerein je liek, ktory sa pouziva na lie¢bu kibovych ochoreni, ako je osteoartritida (opuch a bolest
kl'bov). Na zéklade preskimania diacereinu v ramci celej EU bolo jeho pouzitie obmedzené, aby sa
minimalizovali rizika vyskytu zavaznej hnacky a problémov s peceriou.

Pacientom sa odporuca dalej uvedené.
e Diacerein sa ma pouzivat len na lie¢bu symptémov osteoartritidy postihujicej bedro alebo koleno.

e Ak mate hnacku a uzivate diacerein, prestarite liek uzivat, obratte sa na svojho lekéara a
porozpravajte sa o tom, aké iné lieky mdzete uzivat.

e Ak uzivate diacerein a mate 65 rokov alebo viac, obratte sa na svojho lekara a porozpravajte sa
o vasej lieCbe.

e Ak mate alebo mali ste problémy s peleriou, neuzivajte diacerein. Lekar bude pravidelne sledovat
funkciu vadej pe¢ene a bude vés informovat o symptdmoch problémov s peceriou (ako je pruritus
(svrbenie) a ZIta¢ka). Ak mate symptémy problémov s pederiou, obratte sa na svojho lekara.

e Ak mate akékolvek otazky tykajluce sa vasej lieCby, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov
e Vzhladom na rizikd slvisiace so zdvaznou hnackou:

— podas prvych 2 az 4 tyzdriov sa odporuida zadat lie¢bu polovicou normalnej davky (t. j. 50 mg
denne), a potom je odporucana davka 50 mg uzivana dvakrat denne,

- ak sa vyskytne hnacka, lie¢ba sa ma zastavit,
— diacerein sa neodporiéa pouzivat u pacientov vo veku 65 rokov alebo starsich.

o Diacerein sa nesmie pouzivat u Ziadneho pacienta s ochorenim pecene alebo anamnézou ochorenia
pecene. Lekari musia sledovat svojich pacientov pre pripad objavenia véasnych priznakov
problémov s pelefiou a musia ich informovat, ako rozoznaju véasné symptomy.

e Diacerin sa méa pouzivat len na lie¢bu symptdmov osteoartritidy bedra alebo kolena a neodportca
sa na lieCbu rychlo postupujticej osteoartritidy bedra.

e Lieébu maju zadat iba lekari, ktori maju skisenosti s lie¢bou osteoartritidy.

Tieto odporucania su zalozené na preskimani dostupnych Udajov o Ucinnosti a bezpecnosti diacereinu.
Ucinnost pri symptomatickej lie¢be osteoartritidy bedra alebo kolena sa preukézala v publikovanych
$tudidch, v ktorych bol diacerein pri zmierneni bolesti i&innejéi ako placebo'™. Prvé priaznivé G&inky
diacereinu v tychto Studiach sa pozorovali po 2 az 4 tyZzdnoch nepretrzitého pouzivania.

Pokial' ide o bezpecnost, najéastejsie hldasené neZiaduce udalosti v klinickych $tudidch skimajlcich
diacerein v davke 100 mg denne boli riedka stolica alebo hnacka. Pomer pacientov s hnackou

v klinickych skasaniach bol v rozsahu od 0 % do 54,4 %. Hnacka indukovana diacereinom sa

vo vacsine pripadov zacala v prvych tyzdnoch liecby.

V obdobi po uvedeni diacereinu na trh bola hldsena zvysena sérova hladina pecerfiovych enzymov
a pripady symptomatického akutneho poskodenia pecene. V klinickych studidch sa zaznamenal urcity
typ pecenovej reakcie u priblizne 0,5 % pacientov uzivajucich diacerein a vo vacsine pripadov sa zistilo
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mierne, reverzibilné zvysenie sérovej hladiny transaminaz. Pomer pacientov, u ktorych sa vyvinulo
poskodenie pecene indukované liekom po liecbe diacereinom, sa odhaduje na 0,03 %.
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Viac o lieku

Diacerein je pomaly pdsobiaci liek z triedy antrachinénov, ktory sa pouZiva na lie¢bu kibovych
ochoreni, ako je osteoartritida (opuch a bolest kibov). U¢inkuje tak, Zze zablokuje t¢inok
interleukinu -1 beta, proteinu, ktory sa podiela na zapale a rozpade chrupavky. To zohrava ulohu
pri vzniku symptémov degenerativnych ochoreni kibov, ako je osteoartritida.

Lieky obsahujlce diacerein sa uzivaju perordlne a v sucasnosti st povolené v tychto ¢lenskych statoch
EU: v Rakusku, v Ceskej republike, vo Franctzsku, v Grécku, v Taliansku, v Portugalsku, na Slovensku
a v Spanielsku.

Viac o postupe

Preskimanie liekov obsahujlcich diacerein sa zacalo 29. novembra 2012 na Ziadost agentury pre lieky
vo Franclzsku podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie diacereinu uskutocCnil Vybor pre hodnotenie rizik a dohladu nad liekmi (PRAC). Vybor
PRAC v novembri 2013 pévodne odporudil pozastavit povolenia na uvedenie liekov obsahujtcich
diacerein na trh. Po opatovnom preskimani vSak vybor PRAC vzal na vedomie dalSie navrhy

na zvladnutie rizik spojenych s diacereinom a bol spokojny, ze po zavedeni novych obmedzeni budu
prinosy diacereinu prevysSovat jeho rizika.

Zaverecné odporucania vyboru PRAC boli zaslané koordinacnej skupine pre postupy vzajomného
uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky (CMDh), ktora schvalila tieto odporucania
a prijala stanovisko vacsinou hlasov.

Stanovisko koordinacnej skupiny CMDh bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktora toto stanovisko schvalila
a 4. septembra 2014 vydala pravne zavazné rozhodnutie platné v celej EU.
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Obratte sa na nasich tlaéovych pracovnikov

Monika Benstetter alebo Martin Harvey
Tel. ¢.: +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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