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Diane 35 un to genérisko preparatu ieguvumi parsniedz
risku noteiktam paciensu grupam

2013. gada 29. maija Cilvékiem paredzeto zalu savstarpé&jas atziSanas un decentralizéto procediru
koordinacijas grupa (CMDh) ar balsu vairakumu (26:1) apstiprinaja Eiropas Zalu agentiras
Farmakovigilances riska vérté$anas komitejas (PRAC) ieteikumu. Si Komiteja secindja, ka Diane 35

(2 mg ciproterona acetata/35 mikrogrami etinilestradiola) un to genérisko preparatu ieguvumi attaisno
risku, ja tiek veikti vairaki pasakumi trombembolijas (asins recek|u veidoSanas asinsvados) riska
mazina$anai. Sis zales drikst lietot vienigi vid&ji smagas lidz smagas aknes, kas saistita ar jutibu pret
androgéniem, un/vai hirsutisma (parmériga nevélama apmatojuma augsana sievietém) arstésanai
reproduktiva vecuma sievietém. Turklat Diane 35 un to genériskos preparatus aknes arstéSanai drikst
izmantot vienigi tad, ja alternativa terapija, pieméram, lokala terapija un arstésana ar antibiotikam,
bijusi neveiksmiga.

Ta ka Diane 35 un to genériskie preparati darbojas ka hormonalie kontracepcijas lidzekli, sievietes
nedrikst lietot Sis zales kombinacija ar citiem hormonaliem kontracepcijas lidzekliem. Diane 35 un to
genérisko preparatu lietoSana vienlaikus ar citu hormonalu kontracepcijas lidzekli paklaus sievieti
lielakas estrogéna devas iedarbibai un palielinas trombembolijas risku.

Trombembolijas risks, lietojot Sis zales, ir mazs un labi zinams. Tomér, lai mazinatu So risku, javeic
papildu pasakumi lidztekus z&|u apraksta atjaunina$anai. Sie pasakumi ietver izglitojodo materialu
izsniegSanu zalu izrakstitajiem un pacientém, akcent€jot trombembolijas risku, pieméram, zalu
izrakstitajam paredzéts kontrolsaraksts, lai nodrosinatu riska un simptomu parrunasanu ar pacienti.

Sos ieteikumus apstiprinaja CMDh, Eiropas Savienibas dalibvalstis parstavosa organizacija. Ta ka CMDh
So [Emumu pienéma ar balsu vairakumu, to nositija Eiropas Komisijai, kas to apstiprinaja un

Diane 35 un to genérisko preparatu parskatiSanu ierosinaja Francijas Zalu adentdra, Nacionala zalu un
veselibas produktu droSuma adgentiira (ANSM), péc tam, kad bija pienemts IEmums apturét Diane 35
un to genérisko preparatu redistracijas apliecibu darbibu Francija tris ménesu laika. P&c Francijas
pienemta IEmuma ANSM veica zalu parskati$anu valsts limeni. Sis parskati$anas laika uzsvéra
nopietnus trombemboliskus traucé&jumus un So zalu plaso lietoSanu neregistrétai indikacijai — tikai
kontracepcijai.
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Neraugoties uz PRAC ieteikumu, ANSM apturéja So zalu registracijas apliecibu darbibu Francija. Tomér
vélak pienemtais Eiropas Komisijas IEmums saglabat registracijas apliecibas, 1stenojot apstiprinatos
riska mazinasanas pasakumus, kas ietver izmainas zalu izrakstitajiem un pacientiem paredzétaja
informacija, jaievies visas Eiropas Savienibas dalibvalstis.

Informacija pacientiem

e Diane 35 un tas genériskos preparatus drikst lietot vienigi vidéji smagas lidz smagas aknes (kas
saistita ar jutibu pret hormoniem, kurus dévé par androgéniem) un/vai hirsutisma arstésanai
reproduktiva vecuma sievietém. Tomér aknes arstésanai tas drikst lietot vienigi tad, ja citi
arstésanas lidzekli, pieméram, tie, ko lieto uz adas, un antibiotikas, nav devusi vélamo rezultatu.

e Ja Jus lietojat Sis zales citu traucéjumu arstéSanai, Jums javienojas ar arstu par planveida
apmekléjumu, lai parskatitu JGsu arstésanu.

e Jis nedrikstat partraukt So zalu lietoSanu, kamér neesat konsultéjusies ar arstu. Diane 35 un to
dgenériskie preparati darbojas ari ka hormonalie kontracepcijas lidzekli un to lietoSanas
partrauksana nozimé, ka Jums bis jalieto cita veida kontracepcija, lai novérstu nevélamu
grutniecibu.

e Jums vienmér jaizlasa lietosanas instrukcija un jazina, ka, lietojot Sis zales, ir neliels asins trombu
veidoSanas risks. Asins trombu veidoSanas risks vénas, lietojot Sis zales, ir 1,5-2 reizes lielaks
neka levonorgestrelu saturosiem kombinétiem peroraliem kontracepcijas lidzekliem (COC) un var
bt lIldzigs ka gestodénu, dezogestrelu vai drospirenonu saturoSo kontracepcijas lidzeklu raditais
risks.

e Jums jazina, ka ir faktori, kas var palielinat asins trombu veidosanas risku asinsvados, pieméram,
liels vecums, smékésana, aptaukosanas un ilgstoss nekustigums. Jums nekavéjoties jazino arstam
par nozimigiem simptomiem, pieméram, sapém un pietikumu kajas vai elpas trukumu un asam
sapém krasu kurvi.

e JaJums ir kadi jautajumi, Jums jakonsultéjas ar arstu vai farmaceitu.

Informacija veselibas aprupes specialistiem

Veselibas apriipes specialistiem jaievéro Sadi ieteikumi:

e Diane 35 un tas genériskos preparatus drikst lietot vienigi vidéji smagas lidz smagas aknes, kas
saistita ar jutibu pret androgéniem (ar seboreju vai bez tas) un/vai hirsutisma arstésanai
reproduktiva vecuma sievietém.

e Aknes arstésanai Sis zales drikst lietot tikai péc tam, kad arstéSana ar lokali lietojamiem lidzekliem
vai sistémiski lietotam antibiotikam ir bijusi neveiksmiga.

e Ta ka Diane 35 un to denériskie preparati darbojas ari ka hormonalie kontracepcijas lidzekli, tos
nedrikst lietot kombinacija ar citiem hormonaliem kontracepcijas lidzekliem.

e Arstiem nakama planota apmeklé&juma laika saskana ar Siem ieteikumiem japarskata ar Diane 35
un to genériskiem preparatiem arstétam sievietém veikta terapija.

e Arstiem japarruna ar pacientém trombembolijas risks un tadi riska faktori ka liels vecums,
smékésana, aptaukosanas un ilgstoss nekustigums.

e Veselibas apriupes specialistiem nosutija vestuli, kura sniegta detalizétaka informacija.
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Sie ieteikumi ir balstiti uz visu par trombembolijas risku, ka ari par Diane 35 un to genérisko preparatu
ieguvumiem pieejamo datu parskatisanu:

e ParskatiSsanas rezultata apstiprinaja, ka, lietojot Diane 35 un to genériskos preparatus, retos
gadijumos iesp€jams trombembolijas risks. Novérojuma rakstura pétijumos pieradits, ka venozas
trombembolijas (VTE) risks, lietojot Sis zales, ir 1,5-2 reizes lielaks neka levonorgestrelu
saturosiem kombinétiem peroraliem kontracepcijas lidzek]iem un var bt lidzigs ka gestodénu,
dezogestrelu vai drospirenonu saturoSo kontracepcijas lidzek|u raditais risks. Dati par arterialas
trombembolijas (ATE) risku, lietojot Diane un tas denériskos preparatus, ir maz un tie liecina, ka
Sis risks ir mazaks neka venozas trombembolijas risks.

e ParskatiSanas laika ari konstatéja, ka venozas trombembolijas riska pieaugums visizteiktakais ir
Diane 35 un to genérisko preparatu pirmaja lietoSanas gada, atsakot zalu lietoSanu vai nomainot
peroralo hormonalo kontracepcijas lidzekli ar Diane 35 vai to genériskiem preparatiem péc vismaz
vienu meénesi ilga tableSu nelietoSanas perioda.

e Attieciba uz efektivitati pieejamie dati atbalsta Diane 35 un to genérisko preparatu lietosanu vidgji
smagas lidz smagas aknes, kas saistita ar jutibu pret androgéniem, un/vai hirsutisma arstésanai
reproduktiva vecuma sievietém. Iedarbigums vid&ji smagas un smagas aknes ar seboreju vai bez
tas un/vai hirsutisma gadijuma ir pieradits vairak neka 30 kliniskos pé&tijumos.

o Dati par efektivitati, arstéjot alopecia androgenetica un akni bez androgéniskam iezimém, ir
ierobezoti.

Vairak par zalem

Zales, kas satur 2 mg ciproterona acetata un 35 mikrogramus etinilestradiola, ir apstiprinatas
nacionalas procediras un pieejamas pret recepti ar dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem visas Eiropas
Savienibas dalibvalstis, iznemot Kipru. Diane 35 pirmo reizi redistréja 1985. gada. Sis zales darbojas,
blok€jot androgénu hormoniem raksturigo ietekmi. Ciproterons nomac ari ovulaciju, un tadée| tam
piemit kontraceptiva ietekme.

Vairak par procediiru

Diane 35 un to genérisko preparatu parskatiSanu saka 2013. gada februari péc Francijas llguma
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107i. pantu, ko dévé ari par steidzamo Savienibas procediru.

Sos datus pirmo reizi parskatija Farmakovigilances riska vérté$anas komiteja (PRAC). PRAC ieteikumus
nositija Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas procediiras un decentralizéto procediru
koordinacijas grupai (CMDh), kas pienéma gala Iemumu. CMDh ir zalu kompetenta iestade, kas parstav
Eiropas Savienibas dalibvalstis. Tas galvenais uzdevums ir risinat domstarpibas starp savstarpéjas
atzisanas vai decentralizétas procediras iesaistitam dalibvalstim, nodrosinat pacientiem vienadu
aizsardzibas ITmeni neatkarigi no vinu atrasanas vietas Eiropas Savieniba.

Ta ka CMDh IEmumu pienéma ar balsu vairakumu, nevis vienpratigi, CMDh atzinumu nosutija Eiropas

Sikaka informacija par PRAC ieteikumu un Sis parskatiSanas pamatojumu ir atrodama Adentiras
timekla vietné.
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Miusu preses sekretaru kontaktinformacija

Monika Benstetter vai Martin Harvey Allchurch
Talr.: +44 (0)20 7418 8427

E-pasts: press@ema.europa.eu
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