COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba romand a comunicatului de presd al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la recomandarea Comitetului de farmacovigilentd pentru evaluarea
riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) adoptata de
Grupul de Coordonare pentru Procedurile de Recunoastere Mutuald si
Descentralizata — uman (Co-ordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures — Human = CMDh) conform careia, Tn cazul unei
anumite categorii de pacienti, beneficiile medicamentului Diane 35 si ale
medicamentelor generice depasesc riscurile.

EMA, 30 mai 2013

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea PRAC adoptata de CMDh conform céreia, in
cazul unei anumite categorii de pacienti, beneficiile medicamentului Diane
35 si ale medicamentelor generice depasesc riscurile

Grupul de Coordonare pentru Procedurile de Recunoastere Mutuala si
Descentralizata — uman (Co-ordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures — Human = CMDh) a adoptat prin vot majoritar (26:1)
recomandarea Comitetului de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA), care a
concluzionat ca beneficiile medicamentului Diane 35 (acetat de ciproteronad 2
mg, etinilestradiol 35 micrograme) si ale medicamentelor generice depasesc
riscurile, cu conditia adoptarii unor masuri de reducere la minimum a riscului de
aparitie a tromboembolismului (formarea de cheaguri de sange in vene si artere).
Aceste medicamente trebuie utilizate exclusiv pentru tratamentul formelor
moderate pana la severe de acnee determinatd de sensibilitatea la androgeni
si/sau al hirsutismului (cresterea excesiva a firelor de par in zonele in care
acestea sunt neglijabile sau absente) la femeile aflate la varsta fertila. In plus,
medicamentul Diane 35 si genericele acestuia trebuie administrate pentru
tratamentul acneei numai 1n situatia lipsei de eficacitate a altor tratamente
precum terapia locala si tratamentul cu antibiotice.

Intrucat medicamentul Diane 35 si genericele acestuia actioneazi ca
medicamente contraceptive hormonale, femeile nu trebuie sa utilizeze aceste
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medicamente in asociere cu alte medicamente contraceptive hormonale.
Utilizarea concomitentd a medicamentului Diane 35 sau a medicamentelor sale
generice cu alte medicamente contraceptive hormonale, expune femeile la doze
mai mari de estrogeni si creste riscul de aparitie a tromboembolismului.

Riscul de aparitie a tromboembolismului venos (TEV) asociat cu utilizarea
acestor medicamente este scazut si binecunoscut. Cu toate acestea, pentru
reducerea acestui risc la minimum trebuie intreprinse masuri suplimentare fata
de actualizarea informatiilor despre medicament. Printre aceste masuri Se
numara si elaborarea si transmiterea de materiale educationale pentru medici si
pacienti in care sa se evidentieze riscul de aparitie a tromboembolismului, ca
spre exemplu o listd de verificare pentru medicii prescriptori prin care sa se
asigure discutarea cu pacientul atat a riscului cat si semnelor si simptomelor care
insotesc patologia.

Aceste recomandari au fost sustinute de CMDh, organismul care reprezinta
statele membre ale Uniunii Europene. Intrucit CMDh a adoptat aceastd pozitie
prin vot majoritar, opinia urmeaza sa fie transmisa Comisiei Europene, care va
adopta o serie de masuri cu aplicabilitate obligatorie prin lege.

Reevaluarea medicamentului Diane 35 si a genericelor acestuia a fost declansata
la cererea autoritatii competente in domeniul medicamentului din Franta
(Agence Nationale de Securite du Medicament et des Produits de Sante =
ANSM), ca urmare a deciziei acesteia de a suspenda autorizatia de punere pe
piata pentru medicamentul Diane 35 si genericele acestuia pe teritoriul Frantei in
termen de trei luni. Decizia autoritatii competente din Franta a urmat evaluarii la
nivel national a raportului beneficiu-risc al acestui medicament. Cu prilejul
acestei reevaluari s-a evidentiat aparitia de reactii adverse tromboembolice grave
si utilizarea pe scara larga a acestor medicamente in scop exclusiv contraceptiv,
in afara indicatiilor autorizate.

Contrar recomandariit PRAC, ANSM a procedat la suspendarea autorizatiei de
punere pe piatd pentru aceste medicamente pe teritoriul Frantei. Din momentul
adoptarii unei decizii de catre Comisia Europeana, aceasta trebuie respectatd de
catre toate statele membre ale Uniunii Europene in care sunt autorizate
medicamentul Diane 35 si medicamentele sale generice, care trebuie totodata sa
se asigure de implementarea tuturor masurilor convenite de reducere la
minimum a riscului, inclusiv operarea de modificari ale informatiilor catre
medici si pacienti.

Informatii pentru pacienti

e Medicamentul Diane 35 si medicamentele generice trebuie utilizate numai
pentru tratamentul formelor moderate pana la severe de acnee (determinata
de sensibilitatea la hormonii androgeni) si/sau hirsutismului la femeile aflate
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la varsta fertilda. Cu toate acestea, in cazul utilizarii in tratamentul acneei,
medicamentul Diane 35 se recomanda numai in situatia in care tratamentele
alternative topice sau antibioterapia orala s-au dovedit ineficace.

e Daca utilizati aceste medicamente pentru alte afectiuni, trebuie sa va faceti o
programare la medic in regimul normal de programare, pentru reevaluarea
tratamentului.

e Tratamentul cu aceste medicamente nu trebuie Tntrerupt Tnainte de a discuta
cu medicul. Medicamentul Diane 35 si genericele acestuia au si efect
contraceptiv._hormonal, iar Tintreruperea utilizarii acestor medicamente
presupune utilizarea altei forme de contraceptie pentru prevenirea sarcinilor
nedorite.

e Trebuie intotdeauna sa cititi prospectul medicamentului si sa retineti faptul ca
utilizarea acestor medicamente se asociazd cu un risc scazut de formare a
cheagurilor de sange. Riscul de formare a cheagurilor de sénge la nivelul
venelor asociat cu utilizarea acestor medicamente este de 1,5 — 2 ori mai
mare comparativ cu utilizarea de contraceptive orale combinate (COC) care
contin levonorgestrel, si poate fi asemanator cu riscul asociat cu utilizarea
contraceptivelor care contin gestoden, desogestrel sau drospirenona.

e Trebuie sa retineti ca existd factori care pot determina cresterea riscului de
aparitie a cheagurilor de sange in vasele sanguine precum varsta, fumatul,
obezitatea, imobilizarea prelungitd. In cazul aparitiei oriciror simptome
relevante precum durere sau aparitia edemului la nivelul picioarelor,
dificultatea in respiratie sau durere toracica ascutitd, trebuie sa va adresati
imediat medicului.

e Daca aveti intrebari trebuie sa va adresati medicului sau farmacistului.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa aiba in vedere urmatoarele
recomandari:

e Medicamentul Diane 35 si genericele acestuia trebuie utilizate numai pentru
tratamentul formelor moderate pana la severe de acnee determinate de
sensibilitatea la hormonii androgeni (cu sau fara seboree asociata) si/sau a
hirsutismului la femeile aflate la varsta fertila.

e Pentru tratamentul acneei, aceste medicamente se recomandd numai in
situatia in care tratamentele alternative topice sau antibioterapia orald s-au
dovedit ineficace.
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e Intrucat medicamentul Diane 35 si medicamentele generice au si efect
contraceptiv, acestea nu trebuie utilizate impreuna cu alte medicamente
contraceptive hormonale.

e La urmatoarea vizitd medicald programatd, medicii trebuie sd reevalueze
pacientele aflate in tratament cu medicamentul Diane 35 sau medicamente
generice pentru implementarea acestor recomandari.

e Medicii trebuie sa discute cu pacientii despre riscul de aparitie a
tromboembolismului si factorii de risc asociati precum inaintarea n varsta,
fumatul, obezitatea si imobilizarea prelungita.

e Profesionistilor din domeniul sanatatii 1i se va transmite o scrisoare de
informare cu detalii suplimentare.

Aceste recomandari au la baza o reevaluare a tuturor datelor disponibile
referitoare la riscul de aparitie al tromboembolismului precum si la beneficiile
medicamentului Diane 35 si ale medicamentelor generice:

e Aceasta reevaluare a confirmat riscul cunoscut si scazut de aparitie a
tromboembolismului asociat cu utilizarea medicamentului Diane 35 sau a
genericelor sale. Studiile observationale efectuate au aratat ca riscul de
aparifie a tromboembolismului asociat cu aceste medicamente este de 1,5-
2 ori mai mare comparativ cu riscul medicamentelor contraceptive orale
combinate care contin gestoden, desogestrel sau drospirenond. Datele
referitoare la riscul de aparitie al tromboembolismului arterial asociat cu
medicamentul Diane 35 si genericele acestuia sunt insuficiente si indica
faptul ca riscul de aparitie al tromboembolismului arterial este mai mic
decét cel al tromboembolismului venos.

e Reevaluarea datelor a aratat ca riscul de aparitie al TEV este cel mai mare
in timpul primului an de utilizare a medicamentului Diane 35 sau a
genericelor acestuia, ori la reinceperea tratamentului sau schimbarea
tratamentului prin trecerea de la un contraceptiv oral hormonal la Diane
35 sau un generic al acestuia, dupa un interval de cel putin o luna fara
piluld contraceptiva.

e Referitor la eficacitate, datele disponibile sustin utilizarea medicamentului
Diane 35 si a medicamentelor generice in tratamentul formelor moderate
pana la severe de acnee determinate de sensibilitatea la hormonii
androgeni si/sau al hirsutismului, la femeile aflate la varsta fertila.
Eficacitatea in tratamentul formelor moderate pana la severe de acnee cu
sau fard seboree si/sau in tratamentul hirsutismului este demonstratd de
date provenite din mai mult de 30 de studii clinice.
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e In tratamentul alopeciei androgenice sau al acneei fard componentd
androgenica, datele referitoare la eficacitatea acestor medicamente sunt
limitate.

Informatii suplimentare referitoare la medicament

Medicamentele care contin acetat de ciproterona 2 mg si etinilestradiol 35
micrograme sunt autorizate prin procedurd nationald, se elibereaza pe baza de
prescriptie medicala si sunt disponibile sub diferite denumiri comerciale n toate
statele membre ale Uniunii Europene, cu exceptia Ciprului. Medicamentul
Diane 35 este autorizat din anul 1985. Acest medicament actioneaza prin
blocarea efectelor unei clase de hormoni, numite hormoni androgeni. Tn plus,
acetatul de ciproterona suprima ovulatia si are in consecinta efect contraceptiv.

Informatii suplimentare referitoare la proceduri

Reevaluarea medicamentului Diane 35 si a medicamentelor generice a fost
demarata Tn luna februarie 2013 la cererca Frantei, conform prevederilor
Articolului 107i al Directivei 2001/83/CE, procedura cunoscuta sub denumirea
de procedura urgenta de evaluare la nivelul Uniunii Europene.

Reevaluarea acestor medicamente a fost realizata initial de Comitetul de
farmacovigilenta pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee = PRAC). Recomandarile PRAC au fost transmise Grupului de
Coordonare pentru Procedurile de Recunoastere Mutuald si Descentralizata —
uman (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures — Human = CMDh), care a adoptat o decizie finala. CMDh este
organismul de reglementare care reprezintd autoritdtile nationale de
reglementare in domeniul medicamentului din statele membre ale Uniunii
Europene. Responsabilitatea majora a CMDh este reprezentata de solutionarea
dezacordurilor aparute intre statele membre implicate in procedurile de
recunoastere mutuald sau cea descentralizata, pentru asigurarea aceluiasi nivel
de protectie pentru pacienti indiferent unde se afla acestia in Uniunea
Europeana.

Intrucat opinia CMDh a fost adoptatd prin vot majoritar si nu prin consens,
aceasta va fi transmisd Comisiei Europene care va adopta o serie de masuri cu
aplicabilitate obligatorie prin lege.

Informatii suplimentare referitoare la recomandarile PRAC si la conditiile
acestei evaluari pot fi gasite pe website-ul EMA.
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