EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

25. jula 2013
EMA/318380/2013

Prinosy lieku Diane 35 a jeho generik prevysuju rizika
v urcitych skupinach pacientok

Dria 29. maja 2013 koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované
postupy — humanne lieky (CMDh) schvélila odporucanie vyboru na hodnotenie rizik dohladu nad liekmi
(PRAC) Eurdpskej agentury pre lieky vacsinou hlasov (26:1), v ktorom a uvadza, ze prinosy lieku
Diane 35 (cyproterén acetat 2 mg/etinylestradiol 35 mikrogramov) a jeho generik prevysuju rizika

za predpokladu zavedenia urcitych opatreni na minimalizovanie rizika tromboembdlie (tvorba krvnych
zrazenin v krvnych cievach). Tieto lieky sa maju pouzivat vylu¢ne na lie¢bu stredne zavazného az
zavazného akné spojeného s citlivostou na androgény a/alebo hirzutizmu (nadmerny neziaduci rast
ochlpenia u Zien) v pripade Zien v reprodukénom veku. Liek Diane 35 a jeho generika sa maju pouzivat
len na liecbu akné, ked' ina liecba, napriklad lokalna lieCba a antibioticka lieCba neboli Uspesné.

KedZe liek Diane 35 a jeho generikd G¢inkuji ako hormonalna antikoncepcia, Zeny by nemali uzivat
tieto lieky v kombinacii s inou hormonalnou antikoncepciou. Stibezné pouzivanie lieku Diane 35 a jeho
generik s inou hormonalnou antikoncepciou vystavi tieto zeny vysSej davke estrogénu a zvysi riziko
tromboembodlie.

Riziko tromboembodlie vyskytujuce sa pri pouzivani tychto liekov je nizke a dobre zname.

Na minimalizovanie tohto rizika sa véak musia zaviest dal$ie opatrenia okrem aktualizovanych
informacii o vyrobku. K tymto opatreniam patri zabezpecenie vzdeldvacich materidlov pre predpisujlce
osoby a pacientky, v ktorych sa zd6raznuju rizika tromboembdlie, napriklad zoznam pre predpisujlce
osoby na zabezpedenie toho, Ze pacientka bude informovana o tychto rizikach a tiez o priznakoch

a symptoémoch.

Koordina¢na skupina CMDh, orgén zastupujlci ¢lenské Staty EU, schvdlila tieto odportc¢ania. Kedze
koordinacna skupina CMDh zaujala takéto stanovisko vacsinou hlasov, toto stanovisko bolo zaslané
Eurdpskej komisii, ktora ho schvalila a 25. jala 2013 a prijala zaverecné pravne zavazné rozhodnutie.

Francuzska agentara pre lieky, vnitrostatna agentira pre bezpeénost liekov a zdravotnickych vyrobkov
(ANSM) iniciovala prieskum lieku Diane 35 a jeho generik na zaklade svojho rozhodnutia pozastavit liek
Diane 35 a jeho generika vo Franclzsku do troch mesiacov. Agentdra ANSM na zaklade rozhodnutia
vydaného vo Franclzsku uskutoc¢nila vnutrostatny prieskum tohto lieku. Na zaklade tohto prieskumu sa
zdoraznili zavazné tromboembolické udalosti, ako aj rozsiahle pouzivanie tychto liekov mimo
schvalenych indikacii len ako antikoncepcie.
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Napriek odporucaniu vyboru PRAC agentira ANSM pristapila k pozastaveniu povolenia na uvedenie
na trh pre tieto lieky vo Franclzsku. Vo vSetkych ¢lenskych Statoch sa véak ma zaviest nasledné
rozhodnutie Eurépskej komisie na zachovanie povolenia na uvedenie na trh so schvalenymi
opatreniami na minimalizovanie rizika vratane zmien v informaciach pre predpisujlice osoby

a pacientky.

Informacie pre pacientky

e Liek Diane 35 a jeho generikd sa maju pouzivat len na lie¢bu stredne zavazného az zavazného
akné (spojeného s citlivostou na hormony nazyvané androgény) a/alebo hirzutizmu v pripade Zien
v reprodukénom veku. Ked' sa vSak tieto lieky pouzivaji na akné, majd sa pouzivat len pripade, Ze
ina lieCba, napriklad lieCba aplikovana na kozu alebo antibioticka lieCba boli nedspesné.

e Ak pouZivate tieto lieky na iné stavy, mate navstivit lekara, aby prehodnotil vasu liebu.

e Ak chcete prestat uzivat tieto lieky, najprv sa poradte so svojim lekdarom. Liek Diane 35 a jeho
generika udinkuju tiez ako hormonalna antikoncepcia a vysadit tieto lieky znamena, Ze budete
musiet pouZivat ind formu antikoncepcie na zabradnenie neZiaducej gravidity.

e Vzdy si preditajte pisomnu informaciu pre pouzivatela, aby ste boli informovana o tom, Ze pri
uzivani tychto liekov je nizke riziko vytvarania krvnych zrazenin. Riziko vytvarania krvnych
zrazenin v zilach pri uzivani tychto liekov je 1,5- az 2-nasobne vysSie ako pri uzivani kombinovanej
peroralnej antikoncepcie (COC) obsahujucej levonorgestrel a mbze byt podobné ako riziko
pri uzivani antikoncepcie obsahujlcej gestodén, desogestrel alebo drospirenon.

e Mali by ste vediet, Ze niektoré faktory mozu zvysit riziko vytvarania krvnych zrazenin v krvnych
cievach, ako je vyssi vek, fajCenie, obezita a dlhodoba imobilita. Ak sa u vas vyskytnu akékolvek
relevantné priznaky, ako je bolest a opuch néh alebo dychavi¢nost a ostra bolest v hrudniku, ihned’
to povedzte svojmu lekarovi.

e Ak mate akékolvek otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Zdravotnicki pracovnici musia dodrzat tieto odporucania:

e Liek Diane 35 a jeho generikd sa maju pouzivat len na lie¢bu stredne zavazného az zavazného
akné spojeného s citlivostou na androgény (so seboreou alebo bez seborey) a/alebo hirzutizmu
v pripade Zien v reprodukénom veku.

e Na lie¢bu akné sa tieto lieky maju pouzivat len v pripade, Ze lokdlna lie¢ba alebo systémova
antibioticka liecba boli nelispesné.

e KedZe liek Diane 35 a jeho generika Gc¢inkuju ako hormonalna antikoncepcia, nemali by sa pouzivat
v kombinacii s inou hormonalnou antikoncepciou.

e Lekari musia skontrolovat pacientky uzivajuce liek Diane 35 a jeho generika v sulade s tymito
odporucaniami pri nasledujlcej naplanovanej navsteve.

e Lekari musia svoje pacientky informovat o riziku tromboembodlie a rizikovych faktoroch, ako je
vyssi vek, fajCenie, obezita a dlhodoba imobilita.

e Zdravotnickym pracovnikom bude zaslany list s dalSimi informaciami.
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Tieto odporucania su zalozené na preskimani vsetkych dostupnych Udajov o riziku tromboembodlie, ako
aj o prinosoch lieku Diane 35 a jeho generik:

e Tymto prieskumom a potvrdilo zriedkavé a zname riziko tromboembdlie pri uzivani lieku Diane 35
a jeho generik. Pozorovacimi Studiami sa preukazalo, ze riziko Zilovej tromboembdlie (VTE) pri
uzivani tychto liekov je 1,5- az 2-nasobne vySSie ako pri pouzivani kombinovanej peroréalnej
antikoncepcie obsahujlcej levonorgestrel a mbze byt podobné ako riziko pri uzivani antikoncepcie
obsahujucej gestodén, desogestrel alebo drospirenén. Udajov o riziku arterialnej tromboembodlie
(ATE) pri uzivani lieku Diane a jeho generik je malo a vyplyva z nich, ze toto riziko je nizSie ako
v pripade zilovej tromboembodlie.

e Z tohto prieskumu tiez vyplynulo, Ze nadmerné riziko Zilovej tromboembdlie je najvyssie pocCas
prvého roku uzivania lieku Diane 35 a jeho generik alebo pri opatovnom zavedeni liecby alebo pri
prechode z peroralnej antikoncepcie na liek Diane 35 a jeho generika po intervale bez piluliek
trvajicom najmenej jeden mesiac.

e Pokial'ide o u¢innost, dostupnymi Gdajmi sa podporuje pouzivanie lieku Diane 35 a jeho generik pri
lie¢be stredne zavazného az zadvazného akné spojeného s citlivostou na androgény a/alebo
hirzutizmu v pripade Zien v reprodukénom veku. Ucinnost lieku pri stredne zavaznom a zavaznom
akné so seboreou alebo bez seborey a/alebo hirzutizme sa preukazala vo viac ako 30 klinickych
skdSaniach.

e Udaje o udinnosti pri lie¢be ochorenia alopecia androgenetica a akné bez shvislosti s androgénmi su
obmedzené.

Dalsie informacie o lieku

Lieky obsahujuce cyproterén acetat 2 mg a etinylestradiol 35 mikrogramov boli schvalené
prostrednictvom vnutroStatnych postupov a su dostupné na lekarsky predpis pod r6znymi obchodnymi
ndzvami vo véetkych ¢lenskych $tatoch EU okrem Cypru. Liek Diane 35 bol schvaleny najprv v roku
1985. Tieto lieky ucinkuju tak, Zze zablokuju Gcinok skupiny hormdénov nazyvanych androgény.
Cyproteron potlaca tiez ovulaciu, a preto ma antikoncepény ucinok.

Dalsie informacie o postupe

Prieskum lieku Diane 35 a jeho generik bol iniciovany vo februari 2013 na ziadost Franclzska podla
¢ldnku 107, pism. i) smernice 2001/83/ES, ktory je tiez znamy ako naliehavy postup Unie.

Prieskum tychto Udajov prvy raz vykonal vybor na hodnotenie rizik dohladu nad liekmi (PRAC).
Odporucania vyboru PRAC boli zaslané koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania

a decentralizované postupy — humanne lieky (CMDh), ktora prijala zaverecné stanovisko. Koordinac¢na
skupina CMDh je regulaény orgén pre lieky zastupujlci ¢lenské étaty EU. Hlavnou zodpovednostou
koordina¢nej skupiny je riesit nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi zapojenymi do postupov vzadjomného
uznavania alebo decentralizovanych postupov na zabezpedenie, aby pacienti mali rovnakud Uroven
ochrany bez ohladu na to, v ktorom $tate EU sa nachadzaju.

KedZe stanovisko koordinac¢nej skupiny CMDh bolo prijaté vacsinou hlasov a nie na zaklade
konsenzu, stanovisko koordinac¢nej skupiny CMDh bolo zaslané Eurépskej komisii, ktora 25. jala 2013
schvalila pravne zavazné rozhodnutie v celej EU.

Dalsie informécie o odportcani vyboru PRAC a zakladné informaécie pre tento prieskum sa nachadzaju
na webovej stranke agentury.
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Obratte sa na nasich tlaéovych tajomnikov

Monika Benstetterova alebo Martin Harvey Allchurch
Telefonne Cislo: +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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