COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala 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 Tnceperea reevaluarii sigurantei in utilizare a medicamentului
Diane 35 si a medicamentelor generice care contin aceleasi substante active

EMA, 7 februarie 2013

Comunicat de presa EMA
referitor la inceperea reevaluirii sigurantei in utilizare a medicamentului
Diane 35 si a medicamentelor generice care contin aceleasi substante
active
Comitetul de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului formuleaza
recomandari pentru intreaga Uniune Europeana

La intrunirea Comitetului de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) al EMA din 4 -7
februarie 2013, s-a inceput in mod oficial actiunea de reevaluare a sigurantei
in utilizare a medicamentului Diane 35 si denumiri asociate (ciproterona
acetat 2 mg, etinilestradiol 35 micrograme), precum si a medicamentelor
generice care contin aceleasi substante active.

Reevaluarea la nivel european a fost initiata la solicitarea autoritatii
competente in domeniul medicamentului din Franta (Agence nationale de
securite du medicament et des produits de sante = ANSM), ca urmare a
anuntului cu privire la intentia acesteia de a initia procesul de suspendare pe
teritoriul Frantei, in cursul urmatoarelor trei luni, a autorizatiilor de punere pe
piata pentru medicamentul Diane 35 si medicamentele generice care contin
aceleasi substante active, utilizate in tratamentul acneei. Decizia respectiva
constituie rezultatul unei evaluari efectuate de agentia franceza asupra datelor
disponibile, printre care si a raportarilor de aparitie a reactiilor adverse de
tromboembolism venos si arterial (formarea de cheaguri de sange n vene sau
artere) asociate utilizarii medicamentului Diane 35 si a medicamentelor
generice, inregistrate in curs de peste 20 de ani in baza de date de
farmacovigilenta din Franta.

Aceste medicamente sunt de mult timp autorizate prin procedura nationala la
nivelul fiecarui stat membru al Uniunii Europene (UE) si se utilizeaza pe
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scard largd pe intreg teritoriul Uniunii Europene. Tn multe state membre UE
acestea sunt autorizate ca medicamente contraceptive pentru femeile cu
tulburari hormonale precum acneea, hirsutismul (cresterea in exces a parului
la nivelul fetei) sau alopecia (ciderea Tn exces a parului). In Franta, aceste
medicamente sunt autorizate pentru administrare exclusiv in tratamentul
acneei, agentia franceza constatind insa o utilizare pe scara larga a
medicamentului ca si contraceptiv, in afara indicatiilor aprobate prin
autorizatia de punere pe piata.

Aceste medicamente se asociaza cu un risc mic dar de multi ani bine-cunoscut
de aparitie a tromboembolismului, iar in informatiile despre medicament sunt
incluse atentionari referitoare la astfel de riscuri, concepute pentru avertizarea
pacientilor si a medicilor prescriptori.

Pentru situatiille in care un stat membru UE intreprinde masuri de
reglementare in legaturd cu un medicament autorizat in mai multe state
membre UE, legislatia europeana prevede aplicarea unei abordari europene
coordonate. Prin urmare, Comitetul de farmacovigilentd pentru evaluarea
riscului va evalua toate datele existente referitoare la beneficiile si riscurile
acestor medicamente si va formula recomandari cu privire la necesitatea
mentinerii, modificarii prin variatie, suspendarii sau retragerii autorizatiei de
punere pe piatd, in interesul tuturor pacientilor din Uniunea Europeana.

Se anticipeaza ca PRAC sa-si formuleze opinia in cadrul Tntrunirii acestuia
din 13-16 mai 2013.

Pana la finalizarea evaluarii de catre PRAC, femeilor care utilizeaza
medicamentul Diane 35 sau unul dintre medicamentele generice cu aceleasi
substante active 1i se recomandd sda nu intrerupd administrarea
medicamentului. In cazul in care au temeri, femeilor i se recomandi sa
discute cu medicul.

Observatii

1. Prezentul comunicat de presa, impreuna cu toate documentele legate de
acest subiect, este disponibil pe website-ul EMA.

2. Informatii suplimentare despre medicamentul Diane 35 si a
medicamentelor generice, inclusiv statele unde sunt autorizate, sunt
disponibile pe website-ul EMA.

3. PRAC a inceput oficial si evaluarea contraceptivelor orale combinate care
contin clormadinond, desogestrel, dienogest, drospirenond, etonogestrel,
gestoden, nomegestrol, norelgestromin sau norgestimat, cunoscute in mod
curent sub denumirea de contraceptive de *“generatia a treia” sau de
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»generatia a patra”. Informatii suplimentare referitoare la aceasta
procedura sunt disponibile pe website-ul EMA.

4. Informatii suplimentare despre activitatea EMA se pot gasi pe website-ul
EMA, la adresa: http://www.ema.europa.eu.

Contactati ofiterii de presa:

Monika Benstetter sau Martin Harvey Allchurch
Tel. +44(0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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