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Diane 35 ir jo generiniy atitikmeny nauda yra didesné uz
jy keliamag rizikg tam tikrose pacienciy grupése

2013 m. geguzes 29 d. Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos
proceduros koordinavimo grupée (CMD(h) daugumos pritarimu (26:1) patvirtino Europos vaisty
agentiros Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) rekomendacijq, kurioje pateikta
iSvada, kad vaistinio preparato Diane 35 (ciproterono acetato 2 mg / etinilestradiolio 35 ug) ir jo
generiniy atitikmeny nauda bus didesné uz jy keliama rizika, jeigu bus imtasi keliy priemoniy
tromboembolijos (kreSuliy susidarymo kraujagyslése) rizikai sumazinti. Siuos vaistus galima vartoti tik
su jautrumu androgenams susijusia vidutinio sunkumo arba sunkios formos akne ir (arba) hirsutizmu
(tai — gausus nepageidaujamy plauky augimas ant moters kiino) sergancioms vaisingo amziaus
moterims. Be to, Diane 35 ir jo generiniais atitikmenimis akné turéty biti gydoma tik jei kitos gydymo
priemoneés, kaip antai vietinio poveikio vaistai ir antibiotikai buvo neveiksmingi.

Kadangi Diane 35 ir jo generiniai atitikmenys veikia kaip hormoniniai kontraceptikai, moterims
negalima vartoti Siy vaisty kartu su kitais hormoniniais kontraceptikais. Diane 35 ir jy generinius
atitikmenis vartojant kartu su kitais hormoniniais kontraceptikais, | moters organizma patekty didesné
estrogeno dozé ir padidéty tromboembolijos rizika.

Vartojant Siuos vaistus kylanti tromboembolijos rizika yra nedidelé ir gerai Zinoma. Tadiau, siekiant jg
sumazinti, reikia ne tik atnaujinti preparato informacinius dokumentus, bet ir jgyvendinti kitas
priemones. Reikia parengti vaistus iSrasantiems gydytojams ir pacientéms skirtg SvieCiamajg
medziaga, kurioje baty atkreiptas démesys | tromboembolijos rizikg, pvz., vaistus iSrasantiems
gydytojams skirta kontrolinj sarasa, kuris padeéty gydytojui aptarti tromboembolijos rizikg ir jos
pozymius bei simptomus su paciente.

Sias rekomendacijas patvirtino CMD(h) — institucija, atstovaujanti ES valstybéms naréems. Kadangi
CMD(h) priémé Sig nuomone daugumos pritarimu, ji buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri Siai
nuomonei pritaré ir 2013 m. liepos 25 d. priémé galutinj teisiSkai privaloma sprendima.

Pradéti Diane 35 ir jo generiniy atitikmeny perzilirg paskatino Prancizijos vaisty agentiira —
Nacionaliné vaisty ir sveikatingumo produkty saugumo agentira (pranc. Agence Nationale de sécurité
du Médicament et des produits de santé, ANSM), nusprendusi per tris ménesius sustabdyti Siy vaisty
rinkodaros leidimo galiojimg Prancizijoje. Pranciizija priémé §j sprendimg ANSM atlikus nacionaline Sio
vaisto perzilirg. Atlikus Sig perzilirg paaiskéjo, kad Sie vaistai sukelia rimtus tromboembolinius
reiskinius ir kad jie placiai vartojami ne pagal patvirtintas indikacijas, o tik kaip kontraceptikai.
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Nepaisant PRAC rekomendacijos, ANSM sustabdé Siy vaisty rinkodaros leidimo galiojimg Prancizijoje.
Taciau véliau priimtas Europos Komisijos sprendimas palikti rinkodaros leidimg galioti jgyvendinus
sutartas rizikos mazinimo priemones, jskaitant vaistus iSrasantiems gydytojams ir pacientéms skirtos
informacijos pakeitimus, bus jgyvendintas visose ES valstybése narése.

Informacija pacientéms

e Diane 35 ir jo generinius atitikmenis galima vartoti tik vidutinio sunkumo ir sunkios formos akne
(susijusia su jautrumu hormonams androgenams) ir (arba) hirsutizmu serganc¢ioms vaisingo
amziaus moterims. Taciau vartoti Siuos vaistus nuo aknés galima tik jeigu kitos gydymo
priemonés, pvz., tepamos ant odos ir antibiotikai, buvo neveiksmingi.

e Jeigu Siuos vaistus vartojate nuo kity ligy, turite pasikonsultuoti su savo gydytoju (tai néra skubu),
kad Sis perziliréty jums taikoma gydyma.

e Nenustokite vartoti Siy vaisty nepasitarusios su savo gydytoju. Taip pat Diane 35 ir jo generiniai
vaistai veikia kaip hormoniniai kontraceptikai, tad jeigu nustosite juos vartoti, turésite naudoti
kitas kontracepcijos priemones norédamos iSvengti nepageidaujamo néstumo.

e Visuomet turite perskaityti pakuotés lapelj ir zZinoti, kad vartojant Siuos vaistus, yra nedidelé
kresuliy susidarymo rizika. Vartojant Siuos vaistus veny tromboembolijos rizika yra 1,5-2 kartus
didesne, nei vartojant sudetinius geriamuosius kontraceptikus, kuriy sudetyje yra levonorgestrelio,
ir gali bGti panasi | rizikq, kurig kelia kontraceptikai, kuriy sudétyje yra gestodeno, desogestrelio
arba drospirenono.

e Turite Zinoti, kad yra rizikos veiksniy, dél kuriy kresuliy susidarymo kraujagyslése rizika gali
padidéti, kaip antai vyresnis amzius, rikymas, nutukimas ir ilgalaikis judéjimo apribojimas.
Pasireiskus simptomams, kaip antai kojy skausmui ir patinimui arba dusuliui ir pajutus astry
skausma kratinéje, reikia nedelsiant pranesti apie tai savo gydytojui.

e Jeigu iskilty klausimy, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.
Informacija sveikatos prieziaros specialistams

Sveikatos prieziliros specialistai turi laikytis Siy rekomendacijy:

e Diane 35 ir jo generiniais atitikmenimis galima gydyti tik su jautrumu androgenams susijusia
vidutinio sunkumo ir sunkios formos akne (su seboréja arba be jos) ir (arba) hirsutizmu sergancias
vaisingo amziaus moteris.

e Akne Siais vaistais galima gydyti tik jeigu gydymas vietinio poveikio vaistais arba sisteminiais
antibiotikais buvo neveiksmingas.

e Kadangi Diane 35 ir jo generiniai atitikmenys veikia kaip hormoniniai kontraceptikai, ju negalima
vartoti kartu su kitais hormoniniais kontraceptikais.

e Per kitg numatytq pacientés konsultacija gydytojas, vadovaudamasis Siomis rekomendacijomis, turi
perzidréti Diane 35 ir jo generinius atitikmenis vartojancioms pacientéms taikoma gydyma.

e Gydytojai turi su savo pacientémis aptarti tromboembolijos rizika ir jos rizikos veiksnius, kaip antai
vyresnj amziy, rikyma, nutukima ir ilgalaikj judéjimo apribojima.

e Sveikatos prieziliros specialistams iSsiystas laiSkas, kuriame pateikiama iSsamesné informacija.
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Sios rekomendacijos parengtos remiantis visy turimy duomeny_apie tromboembolijos rizikg bei Diane
35 ir jo generiniy atitikmeny naudos perzidra:

o Si perzidra patvirtino esant retg ir Zinoma tromboembolijos rizikg vartojant Diane 35 ir jo
generinius atitikmenis. Stebimieji tyrimai parodé, kad vartojant Siuos vaistus veny
tromboembolijos rizika yra 1,5-2 kartus didesné, nei vartojant sudétinius geriamuosius
kontraceptikus, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio, ir gali bati panasi | rizika, kurig kelia
kontraceptikai, kuriy sudetyje yra gestodeno, desogestrelio ar drospirenono. Duomeny apie arterijy
tromboembolijos rizikg vartojant Diane ir jo generinius atitikmenis yra nedaug ir i$ jy matyti, kad Si
rizika yra mazesné, nei veny tromboembolijos.

e Taip pat atlikus perzilirg nustatyta, kad padidéjusi veny tromboembolijos rizika yra didziausia
pirmaisiais Diane 35 ir jy generiniy atitikmeny vartojimo metais arba kai po ne trumpesnés kaip
meénesio pertraukos vél pradedama vartoti Siuos vaistus arba pereinama nuo gydymo geriamaisiais
hormoniniais kontraceptikais prie gydymo Diane 35 ir jo generiniais atitikmenimis.

e Kalbant apie Diane 35 ir jo generiniy atitikmeny veiksminguma reikia pasakyti, turimi duomenys
patvirtina, kad Siuos vaistus galima vartoti su jautrumu androgenams susijusia vidutinio sunkumo
ar sunkios formos akne ir (arba) hirsutizmu serganc¢ioms vaisingo amziaus moterims. Siy vaisty
veiksmingumas gydant vidutinio sunkumo ir sunkios formos akne su seboréja arba be jos ir (arba)
hirsutizma jrodytas daugiau kaip 30 klinikiniy tyrimy.

e Duomeny apie Siy vaisty veiksminguma gydant androgenine alopecija ir akne be androgeniniy,
pozymiy yra nedaug.

Daugiau informacijos apie vaista

Vaistai, kuriy sudétyje yra 2 mg ciproterono acetato ir 35 g etinilestradiolio, patvirtinti vadovaujantis
nacionalinémis proceddromis, ir juos jvairiais prekiniais pavadinimais galima jsigyti pateikus receptg
visose ES valstybése narése, iSskyrus Kipra. Pirmakart Diane 35 rinkodaros leidimas suteiktas 1985 m.
Sie vaistai blokuoja androgeny klasés hormony poveikj. Taip pat ciproteronas slopina ovuliacija, todel
veikia kaip kontraceptikas.

Daugiau informacijos apie procediirg

Diane 35 ir jo generiniy atitikmeny perzitra pradéta 2013 m. vasario mén. Prancizijos prasymu,
vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 107i straipsnyje numatyta procedira, kuri dar vadinama skubia
Sajungos procedira.

Pirmine Siy duomeny perzilirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC).
PRAC rekomendacijos buvo nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediros koordinavimo grupei (CMD(h), kuri priémé galutine nuomone. CMD(h) yra
vaisty reguliavimo institucija, atstovaujanti ES valstybéms naréms. Jos pagrindiné pareiga yra spresti
savitarpio pripazinimo arba decentralizuotose procedirose dalyvaujandiy valstybiy nariy nesutarimus,
siekiant uztikrinti, kad pacientai blty apsaugoti vienodai, nesvarbu, kurioje ES 3alyje jie yra.

Kadangi CMD(h) nuomoné priimta balsy dauguma, o ne bendru sutarimu, CMD(h) ji buvo nusiysta
Europos Komisijai, kuri 2013 m. liepos 25 d. patvirtino visoje ES teisiSkai privalomg sprendima.

Daugiau informacijos apie PRAC rekomendacijq ir bendrajg informacijg apie Sig perzidrg rasite
agentdros interneto svetainéje.
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Kreipkités | musy atstovus spaudai
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