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Nyttan med Diane 35 och dess generiska lakemedel ar
storre an riskerna i vissa patientgrupper

Samordningsgruppen for forfarandet for 6msesidigt erkdnnande och decentraliserat forfarande —
humanlakemedel (CMDh) instamde den 29 maj 2013 med majoritet (26:1) i rekommendationen fran
Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté for sakerhetsévervakning och riskbeddémning av
lakemedel (PRAC), som innebar att nyttan med Diane 35 (cyproteronacetat 2 mg/etinylestradiol

35 mikrogram) och dess generiska lakemedel ar stérre an riskerna under forutsattning att ett antal
atgarder vidtas for att minimera risken for tromboemboli (bildandet av proppar i blodkarlen). Dessa
lakemedel ska endast anvandas for behandling av mattlig till svar akne relaterad till
androgenkanslighet och/eller hirsutism (kraftig o6nskad harvaxt hos kvinnor) hos kvinnor i fertil alder.
Diane 35 och dess generiska lakemedel ska endast anvandas for behandling av akne efter att
alternativa behandlingar sdsom lokalbehandling och antibiotikabehandling varit verkningslosa.

Eftersom Diane 35 och dess geneska lakemedel verkar som hormonella preventivmedel ska dessa
lakemedel inte tas i kombination med andra hormonella preventivmedel. Samtidig anvandning av
Diane 35 eller dess generiska lakemedel och andra hormonella preventivmedel ger hdgre
o6strogenexponering hos kvinnan och dkar risken for tromboemboli.

Risken for tromboemboli vid anvandning av dessa lakemedel ar I1&g och val kand. For att minimera
risken ska emellertid ytterligare atgarder vidtas forutom den uppdaterade produktinformationen. Dessa
atgarder omfattar utlamning av utbildningsmaterial till forskrivare och patienter dar riskerna for
tromboemboli betonas, till exempel en checklista for forskrivare for att sakerstalla att riskerna samt
tecken och symtom pa dessa diskuteras med patienten.

Dessa rekommendationer godkandes av CMDh, ett organ som representerar EU:s medlemsstater.
Eftersom detta var ett majoritetsbeslut av CMDh 6verséndes det till Europeiska kommissionen, som
godkande det och fattade ett slutligt och lagligt bindande beslut den 25 juli 2013.

Oversynen av Diane 35 och dess generiska lakemedel inleddes med anledning av att
lakemedelsmyndigheten i Frankrike, ANSM (National Agency for the Safety of Medicine and Health
Products), beslutat att tillfalligt upphava férsaljningsgodkannandet av Diane 35 och dess generiska
lakemedel i Frankrike inom tre manader. ANSM fattade detta beslut efter att ha gjort en nationell
oversyn av lakemedlet. | dversynen tog man endast upp allvarliga tromboemboliska hdndelser och
omfattande anvandning av dessa lakemedel som preventivmedel, ett ej godkant anvandningsomrade
("off-label”).
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Trots PRAC:s rekommendation upphéavde ANSM tillfalligt godkdnnandet for forsaljning i Frankrike. Det
efterféljande beslutet av Europeiska kommissionen att bibehalla godkannandet for forsaljning med de
o6verenskomna riskminimeringsatgarderna, daribland andringar av informationen for forskrivare och
patienter, ska genomfdras i samtliga EU:s medlemsstater.

Information till patienter

e Diane 35 och dess generiska lakemedel ska endast anvandas for behandling av mattlig till svar
akne (i samband med kanslighet for hormoner som kallas androgener) och/eller kraftig harvaxt
(hirsutism) hos kvinnor i fertil &lder. Mot akne ska de dock endast anvandas nar andra
behandlingar inte fungerat, till exempel lokal behandling p& huden eller antibiotika.

e Om du tar dessa lakemedel for att behandla andra problem ska du boka tid hos din lakare fér en
genomgang av din behandling.

e Sluta inte ta dessa lakemedel forrédn du har talat med lakaren. Diane 35 och dess generiska
lakemedel verkar d&ven som hormonella preventivmedel. Om du slutar ta dem maste du darfor
anvanda nagon annan form av preventivmedel for att undvika en oonskad graviditet.

e Las alltid bipacksedeln och tank pa att det finns en liten risk for blodproppar nar man tar dessa
lakemedel. Risken att fa blodproppar i venerna nar man tar dessa lakemedel ar 1,5 till 2 ganger
hogre an nar man tar kombinationspiller som innehaller levonorgestrel, och kan vara jamforbar
med risken med preventivmedel som innehaller gestoden, desogestrel och drospirenon.

e Du bdr vara medveten om att det finns faktorer som kan 6ka risken for blodproppar i blodkarlen,
till exempel hogre alder, rokning, fetma och langre tids ororlighet. Rapportera omedelbart
relevanta symtom till din lakare, sdsom smarta och svullnad i benen, andfaddhet och svar smarta i
brostet.

e Tala med lakare eller apotekspersonal om du har nagra fragor.
Information till sjukvardspersonal

Sjukvardspersonalen ska folja nedanstadende rekommendationer:

e Diane 35 och dess generiska lakemedel ska endast anvandas for behandling av mattlig till svar
akne relaterad till androgenkéanslighet (med eller utan seborré) och/eller kraftig hirsutism, hos
kvinnor i fertil alder.

e Vid behandling av akne ska dessa lakemedel endast anvandas da lokalbehandling eller systemisk
antibiotikabehandling har varit verkningsldsa.

e Eftersom Diane 35 och dess generiska lakemedel dven verkar som hormonella preventivmedel ska
de inte tas i kombination med andra hormonella preventivmedel.

e Lakaren ska se 6ver behandlingen hos patienter som anvander Diane 35 och dess generiska
lakemedel i enlighet med dessa rekommendationer vid néasta inplanerade besék.

e Lakaren ska diskutera risken for tromboemboli med patienten, samt riskfaktorer som hogre alder,
rékning, fetma och langvarig ororlighet.

e Informationsbrev med ytterligare detaljer har éversants till sjukvardspersonal.
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Dessa rekommendationer baseras pa en granskning av samtliga tillgangliga data 6ver risken for
tromboemboli samt nyttan med Diane 35 och dess generiska lakemedel:

e Granskningen bekraftade den sallsynta och kanda risken fér tromboemboli med Diane 35 och dess
generiska lakemedel. Observationsstudier har visat att risken for venés tromboemboli (VTE) vid
anvandning av dessa lakemedel ar 1,5 till 2 ganger hogre an for kombinationspiller som innehaller
levonorgestrel, och kan vara jamforbar med risken med preventivmedel som innehaller gestoden,
desogestrel och drospirenon. N&ar det galler risken for arteriell tromboembolism (ATE) med Diane
och dess generiska lakemedel finns endast sparsamt med data. Dessa tyder pa att risken ar lagre
an for VTE.

e Granskningen visade ocksd att den 6kade risken for VTE ar som hogst under det forsta aret med
Diane 35 och dess generiska lakemedel, eller nar man pa nytt startar eller byter fran p-piller till
Diane 35 eller dess generiska lakemedel efter ett intervall p4 minst en manad utan piller.

o Nar det galler effektivitet ger tillgéngliga data st6d fér anvandningen av Diane 35 och dess
generiska lakemedel for behandling av mattlig till svar akne vid androgenkéanslighet och/eller
hirsutism hos kvinnor i fertil alder. Effekten p& mattlig och svar akne med eller utan seborré
och/eller hirsutism har visats i 6ver 30 kliniska provningar.

e Det finns endast begransade data om behandling av androgen alopeci och akne utan androgena
drag.

Mer om lakemedlet

Lakemedel som innehaller cyproteronacetat 2 mg och etinylestradiol 35 mikrogram har godkants
genom nationella férfaranden och saljs mot recept under olika produktnamn i samtliga EU:s
medlemsstater utom Cypern. Diane 35 godkandes forsta gangen 1985. Lakemedlen verkar genom att
blockera effekten av en hormonklass som kallas androgener. Cyproteron férhindrar ocksa
agglossningen och verkar darmed som preventivmedel.

Mer om forfarandet

Oversynen av Diane 35 och dess generiska lakemedel inleddes i februari 2013 pa begaran av
Frankrike, i enlighet med artikel 107i i direktiv 2001/83/EG, &ven kallat "skyndsamt unionsférfarande”.

En 6versyn av dessa data gjordes forst av kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC). PRAC:s rekommendationer skickades till samordningsgruppen for émsesidigt
erkdnnande och decentraliserat forfarande — humanlakemedel (CMDh), som antog ett slutligt
stéllningstagande. CMDh ar ett organ for lakemedelstillsyn som representerar EU:s medlemsstater.
Dess framsta ansvarsomrade ar att I6sa meningsskiljaktigheter mellan medlemsstater som medverkar
i forfaranden for émsesidigt erkannande eller decentraliserade forfaranden, for att se till att alla
patienter har samma skydd oavsett var i EU de ar bosatta.

Eftersom CMDh fattade sitt beslut med majoritet och inte konsensus dversandes CMDh:s
stéllningstagande till Europeiska kommissionen, som fattade ett lagligt bindande beslut fér hela EU den
25 juli 2013.

Ytterligare information om PRAC:s rekommendation och bakgrunden till denna 6versyn finns pa
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Nyttan med Diane 35 och dess generiska lakemedel ar stdrre &n riskerna i vissa
patientgrupper
EMA/318380/2013 Sida 3/4



Kontakta vara pressekreterare

Monika Benstetter eller Martin Harvey Allchurch
Tfn +44 (0)20 7418 8427

E-post: press@ema.europa.eu
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