COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roméana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la evaluarea medicamentelor care contin diacerein si recomandarea
Comitetului de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee - PRAC) de mentinere a autorizatiei de punere
pe piata, cu restrictii de utilizare.

EMA, 7 martie 2014

Comunicat de presa EMA
referitor la evaluarea medicamentelor care contin diacerein si
recomandarea PRAC de mentinere a autorizatiei de punere pe piati, cu
restrictii de utilizare

Restrictii in vederea limitarii riscului de diaree severa si afectare hepatica

Comitetul de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee - PRAC) a reevaluat medicamentele care contin
diacerein si recomandd mentinerea autorizatiei acestora, insa cu restrictii, in
vederea gestionarii riscurilor de diaree severa si afectare hepatica.

Din cauza riscului asociat de diaree severa, medicamentul diacerein nu mai
este recomandat pacientilor in varsta de 65 de ani si mai mult. Pacientilor i se
recomanda totodatd Tnceperea tratamentului cu jumatate din doza obisgnuita
(50 mg pe zi in loc de 100 mg) si oprirea administrarii in cazul aparitiel
diareii.

in plus, medicamentele care confin diacerein nu mai trebuie utilizate la
pacientii cu afectiuni hepatice sau antecedente de afectiuni hepatice, iar
medicii trebuie sa-si monitorizeze pacientii in vederea depistarii semnelor
precoce de tulburari hepatice.

Pe langa aceasta, PRAC recomanda ca tratamentul cu diacerein sa fie inifiat
numai de medici cu experientd in tratamentul osteoartritei. Medicii trebuie sa
cunoasca faptul ca, pe baza datelor disponibile, utilizarea medicamentului
diacerein se limiteaza la tratamentul simptomatic al osteoartritei soldului si
genunchiului.
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Aceste recomandari constituie rezultatul reexaminarii opiniei PRAC din
noiembrie 2013 referitoare la suspendarea medicamentului diacerein din
cauza temerilor privind riscul de diaree severi si afectare hepatica. In timpul
evaluarii, Comitetul a avut in vedere noi propuneri de gestionare a acestor
riscuri, iar in acest moment considera ca restrictiile propuse vor fi suficiente
pentru a se asigura cd beneficiile medicamentului diacerein depasesc riscurile.
Informatiile oficiale despre produs pentru medicamentele care contin
diacerein vor fi actualizate cu noi recomandari.

Analiza PRAC asupra diacerein a fost initiata la cererea autoritatii competente
in domeniul medicamentului din Franta (ANSM) privitor la temerile privind
frecventa si severitatea reactiilor adverse gastrointestinale, de tipul diareii si
disfunctiilor hepatice. Recomandarile finale ale PRAC vor fi Tnaintate pentru
analiza Grupului de lucru pentru procedura de recunoastere mutuald si
descentralizata pentru medicamentele de uz uman (Co-ordination Group for
Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human =CMDh), in
cadrul intalnirii acestuia din perioada 17-19 martie 2014.

Dupa intalnirca CMDh se vor da publicitatii detalii suplimentare privind
recomandarile pentru profesionistii din domeniul sanatatii si pacienti.

Informatii suplimentare despre medicament

Diacerein apartine unei clase de medicamente denumite antrachinone. Acesta
este un medicament cu actiune lenta, care functioneaza prin blocarea actiunii
interleukinei-1 beta, o proteind implicatd in distructia cartilajului si in
procesul inflamator, cu rol Tn dezvoltarea simptomelor bolilor degenerative
articulare de tipul osteoartritei.

Medicamentele care contin diacerein se administreaza pe cale orala, fiind in
prezent autorizate in urmatoarele state membre UE: Austria, Republica Ceha,
Franta, Grecia, Italia, Portugalia, Slovacia si Spania.

Informatii suplimentare despre procedura

Evaluarea medicamentelor care contin diacerein a fost initiata la data de 29
noiembrie 2012, la cererea autorititii competente in domeniul
medicamentului din Franta, conform articolului 31 din Directiva CE
nr.2001/83/EC.

Comitetul de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee - PRAC), a emis recomandarile initiale in
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noiembrie 2013, iar in decurs de 15 zile de la aparitia acestora, unii detinatori
de autorizatie de punere pe piata pentru medicamente care contin diacerein si-
au exercitat dreptul de a solicita o reevaluare. Tn prezent, aceasta reevaluare s-
a finalizat, iar recomandarile finale ale PRAC vor fi Tnaintate Grupului de
lucru pentru procedura de recunoastere mutuald si descentralizata pentru
medicamentele de uz uman (Co-ordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures — Human = CMDh), care va adopta o pozitie finala.
CMDh, un organism de reglementare care reprezinta statele membre UE,
raspunde de asigurarea standardelor de siguranta armonizate pentru
medicamentele autorizate prin procedura nationala pe teritoriul UE.

Daca pozitia CMDh este agreatd prin consens, decizia este implementata
direct de statele membre pe teritoriul carora sunt autorizate aceste
medicamente. In situatia in care pozitia CMDh este adoptati cu majoritate de
voturi, aceasta este transmisa Comisiei Europene, care va adopta o decizie
finala la termenul prevazut.

Contactati ofiterii de presa:
Monika Benstetter sau Martin Harvey
Tel. +44(0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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