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Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roméand a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (EMA) referitor la Tnceperea evaluarii
medicamentelor care contin diacerein
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Comunicat de presa EMA
referitor la inceperea evaluarii medicamentelor care contin diacerein

Agentia Europeana a Medicamentului a demarat o evaluare a medicamentelor
care contin diacerein, utilizate pentru tratamentul simptomelor de osteoartrita
si al altor afectiuni articulare precum durerea si redoarea articulara.

Aceasta evaluare constituie urmarea unei analize recente intreprinse de
autoritatea competente in domeniul medicamentului din Franta, ncheiate n
iulie 2012 si care a ajuns la concluzia ca beneficiile utilizarii diacerein in
tratamentul simptomatic al osteoartritei soldului si genunchiului nu depasesc
riscurile. Analiza autoritatii franceze s-a desfasurat Tn cadrul unui exercitiu de

reevaluare a medicamentelor autorizate prin procedurd nationalda inainte de
anul 2005.

In concluziile sale, agentia din Franta a prezentat unele probleme de siguranta
(tulburari digestive foarte frecvente, cateva cazuri de disfunctie hepatica si
reactii adverse cutanate) precum si evidente din studii clinice si literatura de
specialitate, care sugercaza eficacitatea redusa a diacerein in osteoartrita.

In prezent, EMA va analiza datele puse la dispozitie privind beneficiile si
riscurile asociate cu diacerein si va emite 0 opinie asupra autorizatiilor de
punere pe piata a medicamentelor care contin diacerein pe intreg teritoriul
Uniunii Europene.

Informatii suplimentare despre medicament

Diacerein este un medicament antiinflamator care functioneaza prin blocarea actiunii
interleukinei 1, o proteind implicata in procesul inflamator, cu rol Tn dezvoltarea
osteoartritei si a altor afectiuni articulare.



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

Informatii suplimentare despre proceduri

Evaluarea medicamentelor care contin diacerein a fost initiatd la cererea autoritatii
competente in domeniul medicamentului din Franta, conform articolului 31 din Directiva
CE nr.2001/83/EC.

Aceasta evaluare este realizata de Comitetul de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - PRAC), responsabil cu evaluarea
problemelor de siguranta a medicamentelor de uz uman, care va formula o serie de
recomandari. Intrucat toate medicamentele care contin diacerein sunt autorizate prin
procedura nationala, recomandarile 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), un organism de reglementare care reprezinta autoritatile competente in domeniul
medicamentului ale statelor membre UE. Ca rezultat al acestei evaluari Se vor lua masuri
armonizate care urmeaza a fi implementate in toate statele membre.



