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Begransningar av anvandningen av diacerein-
innehallande lakemedel
Begransningar avsedda att minska riskerna for svar diarré och levereffekter

Den 19 mars 2014 godkande samordningsgruppen for forfarandet for 6msesidigt erk&dnnande och
decentraliserat férfarande — humanlakemedel (CMD(h))?! rekommendationer fér begréansning av
anvandningen av diacerein-innehallande lakemedel for att hantera riskerna for svar diarré och
levereffekter.

P& grund av riskerna med svar diarré ar diacerein inte langre rekommenderat for patienter fran 65 ars
alder. Patienter ska dessutom boérja behandlingen vid halva den normala dosen (dvs. 50 mg om dagen
istallet for 100 mg) och ska sluta ta diacerein om diarré uppkommer.

Dessutom far diacerein-innehallande lakemedel inte langre ges till nagon patient med leversjukdom
eller som tidigare haft leversjukdom, och lakare ska 6vervaka sina patienter avseende tidiga tecken pa
leverproblem.

Lakare ska dessutom tanka pd att anvandningen av diacerein, baserat pa tillgangliga uppgifter, ska
begransas till behandling av symtom pda osteoartrit i hoft- eller knaleden. Behandling ska endast
inledas av lakare med erfarenhet av behandlingen av osteoartrit.

Dessa rekommendationer bygger pa granskningen av nyttan och riskerna med diacerein som utfordes
av PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee), som ar EMA:s kommitté for
sékerhetsdvervakning och riskbedomning av lakemedel, efter farhAgor som togs upp av den franska
lakemedelsmyndigheten (ANSM) om diacereins gastrointestinala och leverrelaterade effekter. CMD(h)
godkande PRAC:s slutgiltiga rekommendationer att ta upp dessa farhagor och sakerstalla att diacereins
nytta fortsatter att vdga tyngre an dess kanda risker.

Eftersom CMD(h):s standpunkt antogs med majoritet skickades den till Europeiska kommissionen, som
den 4 september 2014 godkdnde den och utfardade ett slutligt rattsligt bindande beslut som galler i
hela Europeiska unionen (EU).

1 cMD(h) &r ett kontrollorgan for lakemedel som foretrader EU:s medlemsstater.
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Information till patienter

Diacerein ar ett lakemedel som anvands for att behandla ledsjukdomar sdsom osteoartrit (svullnad och
smarta i lederna). Efter en EU-tdckande granskning av diacerein har dess anvandning begransats for
att minimera riskerna for svar diarré och leverproblem.

Patienter b6r lagga maérke till féljande:
e Diacerein ska endast anvandas for att behandla symtom pa osteoartrit i hoft- eller knaleden.

e Om du far diarré medan du tar diacerein ska du sluta ta lakemedlet och tala med din lakare for att
diskutera vilka andra behandlingar du kan ta.

e Om du tar diacerein och ar 65 ar eller aldre bor du tala med din lakare for att diskutera din
behandling.

e Du ska inte ta diacerein om du har eller har haft leverproblem. Din lakare kommer att regelbundet
kontrollera din leverfunktion och informera dig om symtom pa leverproblem (sdsom klada och
ikterus). Tala med din lakare om du har symtom pa leverproblem.

e Om du har nagra frdgor om din behandling bor du vanda dig till Iakare eller apotekspersonal.

Information till sjukvardspersonal
e P& grund av riskerna med svar diarré

— ska behandlingen inledas vid halva den normala dosen (dvs. 50 mg per dag) under de forsta
2—-4 veckorna, efter vilket den rekommenderade dosen ar 50 mg tva ganger om dagen,

— ska behandlingen avbrytas om diarré uppkommer,
- rekommenderas inte diacerein till patienter som ar 65 ar eller aldre.

e Diacerein far inte ges till nagon patient med leversjukdom eller som tidigare haft leversjukdom.
Lakare ska 6vervaka sina patienter avseende tidiga tecken pa leverproblem och informera dem om
hur man kanner igen tidiga symtom.

e Diacerein ska endast anvandas for att behandla symtom pa osteoartrit i hoft- eller knaleden och
rekommenderas inte for snabbt progressiv hoftledsosteoartrit.

e Behandling ska endast inledas av lakare med erfarenhet av att behandla osteoartrit.

Rekommendationerna bygger pa en granskning av tillgangliga uppgifter om effekten och sakerheten av
diacerein. Effekten vid symtomatisk behandling av osteoartrit i hoft- eller knédleden visades i
publicerade studier dar diacerein var éverlagset placebo inom smartlindring®™®. De forsta gynnsamma
effekterna av diacerein i dessa studier sags efter 2—4 veckors kontinuerlig anvandning.

Vad géller sdkerheten var 16s avforing eller diarré de oftast rapporterade odnskade héandelserna i
kliniska studier med diacerein vid dosen 100 mg per dag. Andelen patienter med diarré i kliniska
provningar varierade mellan O procent och 54,4 procent. | de flesta av fallen uppkom diacerein-

inducerad diarré under de forsta behandlingsveckorna.

Forhojda halter av leverenzym i serum och fall av symtomatisk akut leverskada har rapporterats med
diacerein efter godkannandet for forsaljning. | kliniska studier hade cirka 0,5 procent av de patienter
som stod pa diacerein nagon form av leverreaktion, som i de flesta fall handlade om lindriga, reversibla
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okningar av transaminaser i serum. Andelen patienter som utvecklar lakemedelsinducerad leverskada
efter att ha behandlats med diacerein uppskattas till 0,03 procent.
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Mer om lakemedlet

Diacerein ar ett langsamt verkande lakemedel i klassen “antrakinoner” som anvands for att behandla
ledsjukdomar sasom osteoartrit (svullnad och smarta i lederna). Det verkar genom att blockera verkan
av interleukin-1 beta, ett protein som medverkar i den inflammation och nedbrytning av ledbrosk som
spelar en roll i utvecklingen av symtom pa degenerativa ledsjukdomar sadsom osteoartrit.

Diacerein-innehallande lakemedel tas genom munnen och ar for narvarande godkanda i foljande EU-
lander: Frankrike, Grekland, Italien, Portugal, Slovakien, Spanien, Tjeckien och Osterrike.

Mer om forfarandet

Granskningen av diacerein-innehallande lakemedel inleddes den 29 november 2012 pa begéaran av den
franska lakemedelsmyndigheten enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen av diacerein utférdes av kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC). | november 2013 rekommenderade PRAC initialt att godkannandet for férsaljning
av diacerein-innehallande lakemedel tillfalligt skulle upphavas. Efter en fornyad prévning beaktade
dock PRAC ytterligare forslag for hanteringen av diacereins risker och blev 6évertygad om att med nya
begransningar skulle diacereins nytta vaga tyngre an riskerna.

PRAC:s slutgiltiga rekommendationer ldmnades in till samordningsgruppen for férfarandet for
6msesidigt erkdannande och decentraliserat forfarande — humanlakemedel (CMD(h)), som godkande
rekommendationerna och antog en standpunkt med majoritet.

CHMP:s standpunkt skickades till Europeiska kommissionen som godkande den och utfardade ett EU-
tackande réttsligt bindande beslut den 4 september 2014.
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Kontakta vara pressansvariga
Monika Benstetter eller Martin Harvey

Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-post: press@ema.europa.eu
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