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Begränsningar av användningen av diacerein-
innehållande läkemedel 
Begränsningar avsedda att minska riskerna för svår diarré och levereffekter 

Den 19 mars 2014 godkände samordningsgruppen för förfarandet för ömsesidigt erkännande och 
decentraliserat förfarande – humanläkemedel (CMD(h))1 rekommendationer för begränsning av 
användningen av diacerein-innehållande läkemedel för att hantera riskerna för svår diarré och 
levereffekter. 

På grund av riskerna med svår diarré är diacerein inte längre rekommenderat för patienter från 65 års 
ålder. Patienter ska dessutom börja behandlingen vid halva den normala dosen (dvs. 50 mg om dagen 
istället för 100 mg) och ska sluta ta diacerein om diarré uppkommer. 

Dessutom får diacerein-innehållande läkemedel inte längre ges till någon patient med leversjukdom 
eller som tidigare haft leversjukdom, och läkare ska övervaka sina patienter avseende tidiga tecken på 
leverproblem. 

Läkare ska dessutom tänka på att användningen av diacerein, baserat på tillgängliga uppgifter, ska 
begränsas till behandling av symtom på osteoartrit i höft- eller knäleden. Behandling ska endast 
inledas av läkare med erfarenhet av behandlingen av osteoartrit. 

Dessa rekommendationer bygger på granskningen av nyttan och riskerna med diacerein som utfördes 
av PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee), som är EMA:s kommitté för 
säkerhetsövervakning och riskbedömning av läkemedel, efter farhågor som togs upp av den franska 
läkemedelsmyndigheten (ANSM) om diacereins gastrointestinala och leverrelaterade effekter. CMD(h) 
godkände PRAC:s slutgiltiga rekommendationer att ta upp dessa farhågor och säkerställa att diacereins 
nytta fortsätter att väga tyngre än dess kända risker. 

Eftersom CMD(h):s ståndpunkt antogs med majoritet skickades den till Europeiska kommissionen, som 
den 4 september 2014 godkände den och utfärdade ett slutligt rättsligt bindande beslut som gäller i 
hela Europeiska unionen (EU). 

 

1 CMD(h) är ett kontrollorgan för läkemedel som företräder EU:s medlemsstater. 
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Information till patienter 

Diacerein är ett läkemedel som används för att behandla ledsjukdomar såsom osteoartrit (svullnad och 
smärta i lederna). Efter en EU-täckande granskning av diacerein har dess användning begränsats för 
att minimera riskerna för svår diarré och leverproblem. 

Patienter bör lägga märke till följande: 

• Diacerein ska endast användas för att behandla symtom på osteoartrit i höft- eller knäleden. 

• Om du får diarré medan du tar diacerein ska du sluta ta läkemedlet och tala med din läkare för att 
diskutera vilka andra behandlingar du kan ta. 

• Om du tar diacerein och är 65 år eller äldre bör du tala med din läkare för att diskutera din 
behandling. 

• Du ska inte ta diacerein om du har eller har haft leverproblem. Din läkare kommer att regelbundet 
kontrollera din leverfunktion och informera dig om symtom på leverproblem (såsom klåda och 
ikterus). Tala med din läkare om du har symtom på leverproblem. 

• Om du har några frågor om din behandling bör du vända dig till läkare eller apotekspersonal. 

 

Information till sjukvårdspersonal 

• På grund av riskerna med svår diarré 

− ska behandlingen inledas vid halva den normala dosen (dvs. 50 mg per dag) under de första 
2–4 veckorna, efter vilket den rekommenderade dosen är 50 mg två gånger om dagen, 

− ska behandlingen avbrytas om diarré uppkommer, 

− rekommenderas inte diacerein till patienter som är 65 år eller äldre. 

• Diacerein får inte ges till någon patient med leversjukdom eller som tidigare haft leversjukdom. 
Läkare ska övervaka sina patienter avseende tidiga tecken på leverproblem och informera dem om 
hur man känner igen tidiga symtom. 

• Diacerein ska endast användas för att behandla symtom på osteoartrit i höft- eller knäleden och 
rekommenderas inte för snabbt progressiv höftledsosteoartrit. 

• Behandling ska endast inledas av läkare med erfarenhet av att behandla osteoartrit. 

Rekommendationerna bygger på en granskning av tillgängliga uppgifter om effekten och säkerheten av 
diacerein. Effekten vid symtomatisk behandling av osteoartrit i höft- eller knäleden visades i 
publicerade studier där diacerein var överlägset placebo inom smärtlindring1-5. De första gynnsamma 
effekterna av diacerein i dessa studier sågs efter 2–4 veckors kontinuerlig användning. 

Vad gäller säkerheten var lös avföring eller diarré de oftast rapporterade oönskade händelserna i 
kliniska studier med diacerein vid dosen 100 mg per dag. Andelen patienter med diarré i kliniska 
prövningar varierade mellan 0 procent och 54,4 procent. I de flesta av fallen uppkom diacerein-
inducerad diarré under de första behandlingsveckorna. 

Förhöjda halter av leverenzym i serum och fall av symtomatisk akut leverskada har rapporterats med 
diacerein efter godkännandet för försäljning. I kliniska studier hade cirka 0,5 procent av de patienter 
som stod på diacerein någon form av leverreaktion, som i de flesta fall handlade om lindriga, reversibla 
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ökningar av transaminaser i serum. Andelen patienter som utvecklar läkemedelsinducerad leverskada 
efter att ha behandlats med diacerein uppskattas till 0,03 procent. 
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Mer om läkemedlet 

Diacerein är ett långsamt verkande läkemedel i klassen ”antrakinoner” som används för att behandla 
ledsjukdomar såsom osteoartrit (svullnad och smärta 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 på degenerativa ledsjukdomar såsom osteoartrit. 

Diacerein-innehållande läkemedel tas genom munnen och är för närvarande godkända i följande EU-
länder: Frankrike, Grekland, Italien, Portugal, Slovakien, Spanien, Tjeckien och Österrike. 

Mer om förfarandet 

Granskningen av diacerein-innehållande läkemedel inleddes den 29 november 2012 på begäran av den 
franska läkemedelsmyndigheten enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG. 

Granskningen av diacerein utfördes av kommittén för säkerhetsövervakning och riskbedömning av 
läkemedel (PRAC). I november 2013 rekommenderade PRAC initialt att godkännandet för försäljning 
av diacerein-innehållande läkemedel tillfälligt skulle upphävas. Efter en förnyad prövning beaktade 
dock PRAC ytterligare förslag för hanteringen av diacereins risker och blev övertygad om att med nya 
begränsningar skulle diacereins nytta väga tyngre än riskerna. 

PRAC:s slutgiltiga rekommendationer lämnades in till samordningsgruppen för förfarandet för 
ömsesidigt erkännande och decentraliserat förfarande – humanläkemedel (CMD(h)), som godkände 
rekommendationerna och antog en ståndpunkt med majoritet. 

CHMP:s ståndpunkt skickades till Europeiska kommissionen som godkände den och utfärdade ett EU-
täckande rättsligt bindande beslut den 4 september 2014. 
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Kontakta våra pressansvariga 

Monika Benstetter eller Martin Harvey 

Tel. +44 (0)20 3660 8427 

E-post: press@ema.europa.eu 
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