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Prinosy pripravku Diane 35 a jeho generik prevysuji rizika
u urcitych skupin pacientek

Dne 29. kvétna 2013 schvalila koordinac¢ni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy
— humanni |écivé pripravky (CMDh) vétsSinou (26:1) doporuceni Farmakovigilan¢niho vyboru pro
posuzovani rizik léciv (PRAC) Evropské agentury pro |éCivé pfipravky, ktery doSel k zavéru, Ze pfrinosy
pfipravku Diane 35 (cyproteron acetat 2 mg / ethinylestradiol 35 mg) a jeho generik prevysuji jejich
rizika za predpokladu, Ze se provede nékolik opatfeni k minimalizaci rizika tromboembolie (tvorby
krevnich srazenin v krevnich cévach). Tyto |écivé pripravky se maji pouzivat vyhradné k Ié¢bé stfedné
zavazného az zavazného akné souvisejiciho s citlivosti na androgeny a/nebo hirsutismu (nadmérného
nechténého rdstu ochlupeni u Zen) u Zen ve fertilnim véku. Navic se ma pfipravek Diane 35 a jeho
generika uzivat k 1é¢bé akné, pouze pokud alternativni zplsoby 1é&by jako topickd nebo antibioticka
|éCba selhaly.

Vzhledem k tomu, Ze pFipravek Diane 35 a jeho generika pUsobi jako hormonalini antikoncepce, nemély
by Zeny uzivat tyto lécCivé pripravky v kombinaci s jinou hormonalni antikoncepci. Soubézné uzivani
pfipravku Diane 35 a jeho generik s jinou hormonalni antikoncepci vystavi zeny vy3$i davce estrogenl
a zvysi riziko tromboembolie.

Riziko tromboembolie spojené s témito léCivymi pfipravky je nizké a dobfe znamé. Nicméné aby se
riziko minimalizovalo, je tfeba kromé aktualizované informace o pfipravku zavést dalsi opatreni. Ta
zahrnuji poskytnuti vzdélavacich materialG zdGraziujicich riziko tromboembolie predepisujicim Iékarim
i pacientkam, napf. kontrolni seznam pro predepisujici Iékafe, ktery zajisti, ze probral s pacientkou
rizika véetné projevi a ptiznakQ.

Tato doporuceni schvalila skupina CMDh, orgdn zastupujici ¢lenské staty EU. Vzhledem k tomu, Ze
skupina CMDh dosla ke svému stanovisku vétinou hlasd, bylo zaslano Evropské komisi, kterd ho dne
25. Cervence 2013 schvadlila a pfijala konec¢né, pravné zavazné rozhodnuti.

Prezkoumani pfipravku Diane 35 a jeho generik spustila francouzska agentura pro |écivé pfipravky,
N&rodni agentura pro bezpec¢nost Ié¢ivych pfipravkl a zdravotnickych prostfedki (ANSM), po svém
rozhodnuti piipravek Diane 35 a jeho generika ve Francii béhem tii mésicl pozastavit. Francouzské
rozhodnuti nasledovalo po narodnim prezkoumani IéCivého pripravku agenturou ANSM. Toto
prezkoumani zddraznilo zdvazné tromboembolické piihody a rozsifené pouzivani téchto lécivych
pripravkd mimo schvélené indikace pouze jako antikoncepce.
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I pres doporudeni vyboru PRAC prikrocila ANSM k pozastaveni registrace téchto |éc¢ivych pFipravkl ve

Francii. OvSem nasledujici rozhodnuti Evropské komise zachovat registraci se schvalenymi opatienimi

pro minimalizaci rizik, véetné zmén v informacich pro pfedepisujici Iékare a pacientky, se ma provadét
ve vSech clenskych statech EU.

Informace pro pacientky

e Pripravek Diane 35 a jeho generika se maji pouzivat pouze k |é¢bé stfedné zavazného az
zavazného akné (spojeného s citlivosti na hormony zvané androgeny) a/nebo hirsutismu u zen ve
fertilnim véku. U akné se ovSem maji tyto pfipravky podavat, pouze pokud selhala ostatni Ié¢ba,
jako naptiklad Ié¢ba aplikovand na kdzi nebo antibiotika.

o Pokud uZivate tyto lé¢ivé pripravky na jiné stavy, méla byste si v dohledné dobé& domluvit schiizku
s |ékafem, aby vasi |écbu prehodnotil.

e Neméla byste tyto pfipravky prestat uzivat, aniz byste si o tom nejprve promluvila se svym
|ékafem. Piipravek Diane 35 a jeho generika plsobi také jako hormonalni antikoncepce a prerusdit
jejich uzivani by znamenalo, Ze budete muset pouzivat jinou formu antikoncepce, abyste predesla
nechténému téhotenstvi.

e Vzdy byste si méla predist pribalovou informaci a védét, ze u téchto Ié¢ivych piipravkd existuje
malé riziko tvorby krevnich sraZenin. Riziko tvorby krevnich srazenin v zilach je u téchto IéCivych
pripravkd 1,5 az 2krat vy$si nez u kombinované peroralni antikoncepce (COC) obsahujici
levonorgestrel a mize byt podobné jako riziko u antikoncepce obsahujici gestoden, desogestrel
nebo drospirenon.

o Méla byste védét, ze existuji faktory, které mdzou zvysit riziko tvorby krevnich sraZenin v krevnich
cévach, jako je stoupajici vék, koufeni, obezita a dlouhodoba absence pohybu. VSechny souvisejici
pfiznaky, jako je bolest a otok dolnich koncetin nebo dusnost a ostra bolest na hrudi, byste ihned
méla nahlasit svému lékafi.

e Pokud mate jakékoli otazky, méla byste se obratit na svého Iékare nebo Iékarnika.
Informace pro zdravotnické pracovniky

Zdravotnicti pracovnici by méli dodrzovat nasledujici doporuceni:

e Pripravek Diane 35 a jeho generika by se mél podavat pouze k |éCbé stfedné zavazného az
zavazného akné souvisejiciho s citlivosti na androgeny (nezavisle na pfitomnosti seborey) a/nebo
hirsutismu u zen ve fertilnim véku.

e PFilécbé akné by mély byt tyto IéCivé prfipravky podavany teprve poté, co selze topicka l1écba nebo
systémova lécba antibiotiky.

e Vzhledem k tomu, Ze pFipravek Diane 35 a jeho generika pUsobi také jako hormonalni
antikoncepce, nemély by se podavat v kombinaci s jinou hormonalni antikoncepci.

e Lékari by méli pFi nejblizsi dojednané navstévé prehodnotit IéCbu pacientek pripravkem Diane 35
a jeho generiky v souladu s timto doporucenim.

e Lékari by méli se svymi pacientkami probrat riziko tromboembolie a rizikové faktory, jako je
pribyvajici vék, koureni, obezita a dlouhodoby nedostatek pohybu.

o Zdravotnickym pracovnikiim byl zaslan dopis s daldimi podrobnostmi.
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Tato doporuceni vychazeji z prezkoumani véech dostupnych tdajd o riziku tromboembolie i pfinosl
pripravku Diane 35 a jeho generik:

e Prezkoumani potvrdilo vzacné a znamé riziko tromboembolie u pfipravku Diane 35 a jeho generik.
Observaéni studie ukazaly, Ze riziko Zilni tromboembolie (VTE) je u téchto lé&ivych ptipravki 1,5 az
2kréat vy3si nez u kombinované antikoncepce (COC) obsahujici levonorgestrel a miZe byt podobné
jako riziko u antikoncepce obsahujici gestoden, desogestrel nebo drospirenon. Udajl o riziku
arteridlni tromboembolie (ATE) u pfipravku Diane a jeho generik je méalo a ukazuji, ze toto riziko je
nizsi nez riziko VTE.

e Prezkoumani také ukazalo, ze zvysené riziko VTE je nejvyssi béhem prvniho roku uzivani pripravku
Diane 35 a jeho generik nebo pfi opakovaném zahajeni |éCby Ci prevedeni z jiné hormonalni
antikoncepce na pripravek Diane 35 a jeho generika po obdobi bez uzivani pilulek trvajicim
nejméné jeden meésic.

e Z hlediska Ucinnosti podporuji dostupné Udaje podavani pripravku Diane 35 a jeho generik pfi
I&éCbé stiredné zavazného az zavazného akné souvisejiciho s citlivosti na androgeny a/nebo
hirsutismu u Zen ve fertilnim véku. U¢innost u stfedné zavazného a zdvaZného akné s piipadnou
seboreou a/nebo u hirsutismu je prokazana ve vice nez 30 klinickych studiich.

e Pri IéCbé alopecia androgenetica a akné bez androgennich vlastnosti jsou Udaje o ucinnosti
omezené.

Dalsi informace o lIé¢ivém pripravku

Lécivé pripravky obsahujici cyproteron acetat 2 mg a ethinylestradiol 35 mg byly schvéleny narodnimi
postupy a jsou dostupné na |ékaFsky ptedpis pod rlznymi obchodnimi ndzvy ve véech &lenskych
statech EU kromé Kypru. Pfipravek Diane 35 byl poprvé registrovan v roce 1985. Tyto |écivé pripravky
plsobi prostfednictvim blokady G&inkd skupiny hormont zvanych androgeny. Cyproteron také
potlacuje ovulaci, a proto ma antikoncepc¢ni tcinek.

DalSi informace o postupu

Prezkoumani pfipravku Diane 35 a jeho generik bylo zahajeno v tnoru 2013 na zadost Francie podle
¢lanku 107i smérnice 2001/83/ES, tento postup je znamy také jako naléhavy postup Unie.

PFezkoumani t&chto (dajd proved! Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é&iv (PRAC).
Doporuceni vyboru PRAC byla zaslana koordinacni skupiné pro vzajemné uznavani a decentralizované
postupy pro humanni lécivé pripravky (CMDh), ktera prijala konecné stanovisko. Skupina CMDh je
regulacnim organem pro IéCivé prFipravky, ktery zastupuje Clenské staty EU. Jeho hlavnim tkolem je
resit neshody mezi ¢lenskymi staty pfi vzajemném uznavani a decentralizovanych postupech a zajistit
tak, aby pacienti méli stejnou miru ochrany bez ohledu na to, kde v EU jsou.

Vzhledem k tomu, e skupina CMDh pFijala toto stanovisko vétsinou hlasd, nikoliv cestou konsenzu,
bylo stanovisko CMDh zaslano Evropské komisi, ktera dne 25. ¢ervence 2013 prijala konecné, pravné
zavazné rozhodnuti pro celou EU.

Dalsi informace o doporuceni PRAC a pozadi tohoto prezkouméani mizete najit na webovych strankach
agentury.
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Kontakt na nase tiskové mluvci

Monika Benstetter nebo Martin Harvey Allchurch
Tel: +44 (0)20 7418 8427

e-mail: press@ema.europa.eu
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